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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Seresto 1,25 g + 0,56 g coleira medicamentosa para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada coleira de 38 cm (12,5 g) contém:

Substincias ativas:

Imidacloprida 1,25 ¢
Flumetrina 0,56 g
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes
Diodxido de titanio (E 171)

Oxido de ferro negro (E 172)

Adipato de dibutilo

Dicaprilocaprato de propilenoglicol

Oleo de soja epoxidado

Acido estearico

Policloreto de vinilo

Coleira cinzenta, inodora, com o nome do medicamento veterinario gravado numa das faces.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para gatos com, ou em risco de, infestagdes mistas por pulgas e carragas.

O medicamento veterinario esta indicado apenas quando a utilizagdo contra os parasitas-alvo esta

indicada a0 mesmo tempo

Tratamento de infestagdes por pulgas e prevengdo de reinfestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis)
devido a atividade inseticida durante 7 a 8 meses.

Protege o ambiente envolvente do animal contra o desenvolvimento das larvas de pulgas durante 10
semanas.

O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento da Dermatite
Alérgica a Picada de Pulga (DAPP), quando previamente diagnosticada por um médico veterinario.
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Prevengdo de reinfestagdes por carragas (Ixodes ricinus) através de um efeito acaricida (que mata) e
repelente (que impede a alimentago), que comega em 2 dias e dura 8 meses.

Prevencdo da reinfestagdo por carragas (Rhipicephalus turanicus) através de um efeito acaricida (que
mata), que comeca em 2 dias e dura 8 meses.

E eficaz contra larvas, ninfas e carracas adultas.
3.3 Contraindicacoes

Nao tratar gatinhos com idade inferior a 10 semanas.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

As carragas ja presentes no gato antes do tratamento podem nao morrer nas 48 horas ap6s a colocagio
da coleira, podendo permanecer fixadas e visiveis. Assim, é recomendada a remog¢do das carragas
presentes no gato no momento da colocagdo. A prevengao de novas infestagdes por carragas inicia-se
nos dois dias apods a colocagdo da coleira.

Por norma, as carragas morrem e caem do hospedeiro nas 24 a 48 horas apos a infestagao, sem se terem
alimentado de sangue. Apos o tratamento ¢ possivel ocorrer a fixacdo isolada de carragas. Por este
motivo, se as condi¢des forem desfavoraveis, uma transmissao de doencgas infeciosas por carragas nao
pode ser completamente excluida.

Preferencialmente, a coleira deve ser colocada antes do inicio da época das pulgas ou carragas.

Como em todos os medicamentos veterinarios topicos de longa duragao, os periodos sazonais de queda
excessiva de pelo podem levar a reducio ligeira e transitoria de eficacia, pela perda de substancias ativas
aderidas as por¢des de pelo. A reposi¢do das substancias ativas a partir da coleira inicia-se
imediatamente de modo que a eficacia total serd restabelecida sem qualquer tratamento adicional ou
substituicdo da coleira.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais que vivam na mesma casa poderem ser uma
fonte de reinfestacdo com pulgas e carragas, devendo estes ser tratados, se necessario, com um
medicamento veterinario adequado.

Para um controlo 6timo dos problemas com pulgas em casas com fortes infestagdes, pode ser necessario
o tratamento ambiental com um inseticida adequado.

As pulgas podem infestar as camas dos animais de estimagdo, areas de dormir e areas de descanso
habituais, como tapetes e sofas. Em caso de infestagdo massiva, estes locais devem ser tratados com um
inseticida adequado e aspirados regularmente.

Na auséncia de risco de coinfestacdo com pulgas ou carragas, deve ser administrado um medicamento
veterinario de espectro estreito.

O medicamento veterinario é resistente a agua; mantém-se eficaz se o animal se molhar. No entanto,
deve evitar-se a exposi¢do intensa e prolongada a d4gua ou a numerosos banhos com champd, porque a
duracdo da atividade pode ser reduzida. Estudos mostraram que o banho mensal com champd ou a
imersdo em agua ndo reduz significativamente a durag@o da eficacia de 8 meses para as carragas apos a
redistribuicdo das substancias ativas no pelo, enquanto a eficacia do medicamento veterinario contra as
pulgas diminui gradualmente a partir do 5° més.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Manter o saco com a coleira dentro da embalagem exterior até a utilizagao.

Como para qualquer medicamento veterinario, ndo deixar as criangas pequenas brincar com a coleira ou
coloca-la na boca. Os animais que usam a coleira ndo devem dormir na cama com os seus donos,
especialmente as criangas. Enquanto a coleira estd colocada, a imidacloprida e a flumetrina sao
continuamente libertadas para a pele e pelo do animal.

O medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade em algumas pessoas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) aos componentes da coleira devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em casos muito raros, o medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele, ocular e respiratoria em
algumas pessoas. Em caso de irritagdo ocular, lavar os olhos abundantemente com agua fria. Em caso
de irritagdo da pele, lavar a pele com sabdo e agua fria. Se os sintomas persistirem, dirija-se a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Deitar fora imediatamente quaisquer restos ou pedagos cortados da coleira (ver seccdo 3.9).

Lavar as maos com agua fria ap6s a colocagao da coleira.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Ver secc¢do 5.5.

3.6 Eventos adversos

Gatos:

Pouco frequentes Reacdo no local de aplicagdo' (p.ex. Eritema, Perda de pelo,

(1 a 10 animais / 1 000 animais Prurido)

tratados):

Raros Reagdo no local de aplicagdo?® (p.ex. Dermatite, Eczema,

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Hemorragia, Inflamagdo, Lesdo, Cogar)

tratados): Alteragdes comportamentais® (p.ex. Mordiscar-se, lamber-se e
asseio excessivos*, Esconder-se, Hiperatividade, Vocalizagdo)
Diarreia®, Hipersaliva¢do®, Vomitos®
Alterac¢do do consumo de alimentos’
Depressdo’

Muito raros Agressio®

(<1 animal / 10 000 animais

tratados, incluindo notificagdes

isoladas):

Frequéncia indeterminada (néo Dermatite de contacto’

pode ser calculada a partir dos

dados disponiveis)

! Geralmente estes sinais resolvem-se em 1 a 2 semanas. Em casos isolados, recomenda-se a remogdo temporaria da coleira
até resolug@o dos sinais.

2 Recomenda-se a remogdo da coleira.

3 Podem ser observadas nos primeiros dias apds a colocagdo da coleira em animais que ndo estdo habituados a usar coleiras.
4 No local de aplicagdo.

5 Reagdes ligeiras e transitorias que podem ocorrer no inicio da utilizagdo.

6 Assegurar que a coleira estd colocada corretamente.

7 Observado em animais hipersensiveis.
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducao 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 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao ¢ a lactacao.
Gestacdo e lactacdo:

Administracdo nao recomendada durante a gestacdo e lactagdo.

Os estudos de laboratorio efetuados tanto com flumetrina como com imidacloprida em ratos e coelhos
ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou fetotoxicos.

Fertilidade:
Os estudos de laboratodrio efetuados tanto com flumetrina como com imidacloprida em ratos e coelhos
ndo produziram quaisquer efeitos sobre a fertilidade ou reproducao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Uso cutaneo. Uma coleira por animal que deve ser colocada a volta do pescogo.

Para gatos, utilizar uma coleira de 38 cm de comprimento.

Apenas para uso externo.

Retirar a coleira do saco imediatamente antes da utilizacdo. Desenrolar a coleira e verificar que ndo ha
restos das tiras de ligac@o de plastico agarrados a parte interna da coleira. Passar a coleira pela fivela e
ajustar a coleira a volta do pescogo do animal sem apertar demasiado (como orientacao, deve deixar-se

uma folga suficiente de modo que entre o pescogo ¢ a coleira caibam 2 dedos). Puxar a coleira pela
presilha e cortar o excesso do comprimento, deixando 2 cm a seguir a presilha.

YN[ —T N

= .

A coleira deve ser usada continuamente durante o periodo de proteg¢do de 8 meses e deve ser removida
apos o periodo de tratamento. Verificar periodicamente e ajustar o tamanho, se necessdrio,
principalmente quando os gatinhos estio a crescer rapidamente.

Esta coleira foi desenhada com um mecanismo de fecho de segurancga. No caso muito raro de um gato
ficar preso, a propria forga do animal ¢ normalmente suficiente para alargar a coleira permitindo a rapida
libertacéo.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Devido a natureza da coleira, ndo & provavel que ocorra uma sobredosagem e nao ¢ de esperar o
aparecimento de sinais de sobredosagem.

Foi estudada a sobredosagem de 5 coleiras colocadas & volta do pescogo em gatos adultos, durante um
periodo de 8 meses e em gatinhos com 10 semanas de idade, durante um periodo de 6 meses, ndo tendo
sido observados efeitos adversos para além dos ja descritos na secgdo 3.6.

Na eventualidade de o animal ingerir pedacos da coleira podem ocorrer sintomas gastrointestinais
ligeiros (por ex.: fezes moles).

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:
QP53ACSS.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A imidacloprida é um ectoparasiticida que pertence ao grupo dos compostos cloronicotinilos.
Quimicamente, pode ser classificado como uma nitroguanidina cloronicotinilo. A imidacloprida ¢ ativa
contra as pulgas adultas e seus estadios larvares e piolhos. A atividade contra C. felis comega
imediatamente apos a colocagdo da coleira.

Para além das indicagdes listadas na seccdo 3.2 foi demonstrada uma agdo contra as pulgas
Ctenocephalides canis e Pulex irritans.

A imidacloprida possui uma elevada afinidade para os recetores nicotinérgicos da acetilcolina da regido
pos-sinaptica do sistema nervoso central (SNC) da pulga. A subsequente inibicdo da transmissdo
colinérgica nos insetos resulta em paralisia e morte do parasita. Devido & fraca natureza da interacao
com os recetores nicotinérgicos dos mamiferos e a postulada fraca passagem através da barreira
hematoencefalica dos mamiferos, ndo tem virtualmente efeito sobre o SNC dos mamiferos. A
imidacloprida exerce uma atividade farmacoldgica minima nos mamiferos.

A flumetrina ¢ um ectoparasiticida do grupo piretroide de sintese. De acordo com o conhecimento atual,
os piretroides de sintese interferem com os canais de sodio das membranas celulares nervosas,
retardando a repolarizacdo do nervo e resultando na morte do parasita. Em estudos sobre a relagdo
estrutura-atividade, observou-se como resultado a interferéncia de um niimero de piretroides com os
recetores de uma certa configuracao quiral causando uma atividade seletiva sobre os ectoparasitas. Com
estes compostos nao foi observada nenhuma atividade anticolinesterase. A flumetrina € responsavel pela
atividade acaricida do medicamento veterinario, impedindo também a produgdo de ovos férteis pelo seu
efeito letal sobre as carragas fémeas. Num estudo in vitro, 5 a 10 % das carragas Rhipicephalus
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sanguineus, expostas a uma dose subletal de 4 mg de flumetrina/L, depositaram ovos com um aspeto
alterado (enrugado, bago e seco), indicando um efeito esterilizante.

Para além das indicagoes referidas na secgdo 3.2, foi demonstrada atividade contra Ixodes hexagonus e
a espécie de carraga ndo encontrada na Europa Amblyomma americanum.

O medicamento veterinario proporciona uma agao repelente (impede a alimentag@o) contra as carracas
indicadas, prevenindo assim a ingestdo de sangue pelos parasitas repelidos, ¢ deste modo ajuda
indiretamente a reduzir o risco de doencas transmitidas por vetores. Foi demonstrada protecdo indireta
contra a transmissdo de Cytauxzoon felis (transmitido pelas carracas Amblyomma americanum) num
estudo laboratorial com um pequeno nimero de animais, 1 més apds o tratamento, reduzindo assim o
risco de doengas causadas por este agente patogénico, nas condi¢des do estudo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ambas as substancias ativas sdo lenta e continuamente libertadas em baixas concentragdes a partir do
sistema de matriz polimérica da coleira para o animal. Ambas as substincias ativas estdo presentes no
pelo do gato em concentragdes acaricidas/inseticidas durante todo o periodo de eficacia. As substancias
ativas sdo difundidas desde o local de contacto direto para toda a superficie da pele. Estudos de
sobredosagem e cinética plasmatica, no animal alvo, estabeleceram que a imidacloprida alcangava
transitoriamente a circulacdo sistémica, enquanto a flumetrina permanecia praticamente indetetavel. A
absorgdo oral de ambas as substancias ativas nao € relevante para a eficécia clinica.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter o saco com a coleira dentro da embalagem exterior até a utilizagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa contendo uma ou duas coleira(s) de 38 cm a base de policloreto de vinilo acondicionada(s)
individualmente num saco de PETP/PE.

Embalagem de cartdo contendo doze coleiras de 38 cm a base de policloreto de vinilo acondicionadas
individualmente num saco de PETP/PE.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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O medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a imidacloprida e a
flumetrina podem constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

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

365/01/11DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 8 de agosto de 2011.

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

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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 ou embalagem de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Seresto 1,25 g + 0,56 g coleira medicamentosa

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada coleira contém: imidacloprida 1,25 g, flumetrina 0,56 g

Coleira cinzenta, inodora.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Coleira 1 x 38 cm.
Coleiras 2 x 38 cm
Coleiras 12 x 38 cm

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos)

5. INDICACOES

Elimina carragas e pulgas e repele carracas (impede a alimentacdo). 7 - 8 meses de protecao.

Resistente a agua.
Pulga /Larva

i S Carraca

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso cutaneo.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o saco com a coleira dentro da embalagem exterior até a utilizagao.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
USO EXTERNO.

Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

365/01/11DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco PETP/PE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Seresto 1,25 g + 0,56 g coleira medicamentosa

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada coleira contém: imidacloprida 1,25 g, flumetrina 0,56 g

3. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Uso cutaneo.

|5. INTERVALOS DE SEGURANCA

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o saco com a coleira dentro da embalagem exterior até a utilizagao.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Seresto 1,25 g + 0,56 g coleira medicamentosa para gatos

2. Composicao

Cada coleira cinzenta, inodora, de 38 cm (12,5 g) contém como substancias ativas imidacloprida 1,25 g
e flumetrina 0,56 g, com o nome do medicamento veterinario gravado numa das faces.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos).

4. Indicacdes de utilizacao
Para gatos com, ou em risco de, infestagdes mistas por pulgas e carragas.
O medicamento veterinario esta indicado apenas quando a utilizagdo contra os parasitas-alvo esta

indicada a0 mesmo tempo:

Tratamento de infestagdes por pulgas e prevengdo de reinfestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis)
devido a atividade inseticida durante 7 a 8 meses.

Protege o ambiente envolvente do animal contra o desenvolvimento das larvas de pulgas durante 10
semanas.

O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento da Dermatite
Alérgica a Picada de Pulga (DAPP), quando previamente diagnosticada por um médico veterinario.

Prevencdo de reinfestagdes por carragas (Ixodes ricinus) através de um efeito acaricida (que mata) e
repelente (que impede a alimentag&0), que comega em 2 dias e dura 8 meses.

Prevencdo da reinfestagdo por carragas (Rhipicephalus turanicus) através de um efeito acaricida (que
mata), que comega em 2 dias ¢ dura 8 meses.

E eficaz contra larvas, ninfas e carragas adultas.

5. Contraindicac¢oes

N3o tratar gatinhos com idade inferior a 10 semanas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a algum dos excipientes.
6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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As carragas ja presentes no gato antes do tratamento podem nao morrer nas 48 horas apds a colocagéo
da coleira, podendo permanecer fixadas e visiveis. Assim, ¢ recomendada a remog¢do das carragas
presentes no gato no momento da colocacdo. A prevengdo de novas infestagdes por carragas inicia-se
nos dois dias apds a colocagio da coleira.

Por norma, as carragas morrem e caem do hospedeiro nas 24 a 48 horas apos a infestagdo, sem se terem
alimentado de sangue. Apds o tratamento ¢ possivel ocorrer a fixacdo isolada de carragas. Por este
motivo, se as condi¢des forem desfavoraveis, uma transmissdo de doengas infeciosas por carragas nao
pode ser completamente excluida.

Preferencialmente, a coleira deve ser colocada antes do inicio da época das pulgas ou carragas.

Como em todos os medicamentos veterinarios topicos de longa duragdo, os periodos sazonais de queda
excessiva de pelo podem levar a reducao ligeira e transitoria de eficacia, pela perda de substancias ativas
aderidas as por¢des de pelo. A reposi¢do das substdncias ativas a partir da coleira inicia-se
imediatamente de modo que a eficacia total sera restabelecida sem qualquer tratamento adicional ou
substitui¢cdo da coleira.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais que vivam na mesma casa poderem ser uma
fonte de reinfestacdo com pulgas e carragas, devendo estes ser tratados, se necessario, com um
medicamento veterinario adequado.

Para um controlo 6timo dos problemas com pulgas em casas com fortes infestagdes, pode ser necessario
o tratamento ambiental com um inseticida adequado.

As pulgas podem infestar as camas dos animais de estimagdo, areas de dormir e areas de descanso
habituais, como tapetes e sofas. Em caso de infestagdo massiva, estes locais devem ser tratados com um
inseticida adequado e aspirados regularmente.

Na auséncia de risco de coinfestacdo com pulgas ou carragas, deve ser administrado um medicamento
veterinario de espectro estreito.

O medicamento veterinario € resistente a agua; mantém-se eficaz se o animal se molhar. No entanto,
deve evitar-se a exposi¢do intensa e prolongada a d4gua ou a numerosos banhos com champ0d, porque a
duracdo da atividade pode ser reduzida. Estudos mostraram que o banho mensal com champd ou a
imersdao em agua ndo reduz significativamente a durag@o da eficicia de 8 meses para as carragas apos a
redistribuicdo das substancias ativas no pelo, enquanto a eficacia do medicamento veterinario contra as
pulgas diminui gradualmente a partir do 5° més.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Manter o saco com a coleira dentro da embalagem exterior até a aplicagao.

Como para qualquer medicamento veterinario, ndo deixar as criangas pequenas brincar com a coleira ou
coloca-la na boca. Os animais que usam a coleira ndo devem dormir na cama com os seus donos,
especialmente as criangas. Enquanto a coleira estd colocada, a imidacloprida e a flumetrina sao
continuamente libertadas para a pele e pelo do animal.

O medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade em algumas pessoas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) aos componentes da coleira devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em casos muito raros, o medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele, ocular e respiratoria em
algumas pessoas. Em caso de irritagdo ocular, lavar os olhos abundantemente com agua fria. Em caso
de irritagdo da pele, lavar a pele com sabdo e agua fria. Se os sintomas persistirem, dirija-se a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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Deitar fora imediatamente quaisquer restos ou pedacos cortados da coleira (ver secg@o “Instrugdes com
vista a uma administracdo correta”).
Lavar as maos com dgua fria ap6s a aplicag@o da coleira.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Ver sec¢ao “Precaugdes especiais de eliminagao”.

Gestacdo e lactag@o:

A segurancga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo.
Administracao ndo recomendada durante a gestacdo e a lactacao.

Os estudos de laboratorio efetuados tanto com flumetrina como com imidacloprida em ratos e coelhos
ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou fetotoxicos.

Fertilidade:
Os estudos de laboratdrio efetuados tanto com flumetrina como com imidacloprida em ratos e coelhos
ndo produziram quaisquer efeitos sobre a fertilidade ou reprodugao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Devido a natureza da coleira, ndo € provavel que ocorra uma sobredosagem ¢ nao é de esperar o

aparecimento de sinais de sobredosagem.

Foi estudada a sobredosagem de 5 coleiras colocadas a volta do pescogo em gatos adultos, durante um
periodo de 8 meses € em gatinhos com 10 semanas de idade, durante um periodo de 6 meses, nao tendo
sido observados efeitos adversos para além dos ja descritos na seccdo “Eventos adversos”

Na eventualidade de o animal ingerir pedacos da coleira podem ocorrer sintomas gastrointestinais
ligeiros (por ex.: fezes moles).

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Gatos:

Pouco frequentes Reacdo no local de aplicagdo! (p.ex. Eritema (vermelhiddo),

(1 a 10 animais / 1 000 animais Perda de pelo, Prurido (comichio))

tratados):

Raros Reagdo no local de aplicagdo?® (p.ex. Dermatite, Eczema,

(1 a 10 animais / 10 000 animais Hemorragia, Inflamagao, Lesdo, Cogar)

tratados): Alteragdes comportamentais® (p.ex. Mordiscar-se, lamber-se
e asseio excessivos®, Esconder-se, Hiperatividade,
Vocalizagao)
Diarreia®, Hipersalivagdo® (aumento da salivagdo), Vomitos®
Alteragio do consumo de alimentos’
Depressdo’

Muito raros Agressdo®

(<1 animal / 10 000 animais

tratados, incluindo notificagdes

isoladas):
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Frequéncia indeterminada (ndo Dermatite de contacto’
pode ser calculada a partir dos

dados disponiveis)
! Geralmente estes sinais resolvem-se em 1 a 2 semanas. Em casos isolados, recomenda-se a remogao temporaria da coleira
até resolug@o dos sinais.
2 Recomenda-se a remogéo da coleira.
3 Podem ser observadas nos primeiros dias apds a colocagdo da coleira em animais que ndo estdo habituados a usar coleiras.
4 No local de aplicagdo.
3 Reagdes ligeiras e transitorias que podem ocorrer no inicio da utilizagdo.
6 Assegurar que a coleira esta colocada corretamente.
7 Observado em animais hipersensiveis.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Uso cutaneo. Para os gatos, utilizar uma coleira de 38 cm de comprimento. Uma coleira por animal para
colocacao a volta do pescogo. Apenas para uso externo.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Retirar a coleira do saco imediatamente antes da utilizacdo. Desenrolar a coleira e verificar que ndo ha
restos das tiras de ligac@o de plastico agarrados a parte interna da coleira. Passar a coleira pela fivela e
ajustar a coleira a volta do pescogo do animal sem apertar demasiado (como orientacao, deve deixar-se
uma folga suficiente de modo que entre o pescogo ¢ a coleira caibam 2 dedos). Puxar a coleira pela

presilha e cortar o excesso do comprimento, deixando 2 cm a seguir a presilha.

Apenas para embalagens multilingues:
<Ver a ilustragdo da colocagdo da coleira no final deste folheto.>

A N\ T NP

- c

A coleira deve ser usada continuamente durante o periodo de protegdo de 8 meses e deve ser removida
apos o periodo de tratamento. Verificar periodicamente e ajustar o tamanho, se necessario,
principalmente quando os gatinhos estdo a crescer rapidamente.

Esta coleira foi desenhada com um mecanismo de fecho de seguranga. No caso muito raro de um gato
ficar preso, a propria forga do animal ¢ normalmente suficiente para alargar a coleira permitindo a rapida
libertagao.
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10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Manter o saco com a coleira dentro da embalagem exterior até a utilizagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
saco e na caixa. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 365/01/11DFVPT
Caixa contendo uma ou duas coleiras; embalagem de cartdo contendo 12 coleiras.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
09/2025
Esta disponivel informagdo 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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim,

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemanha

17. Outras informacgoes

Ambas as substincias ativas sdo libertadas lenta e continuamente em baixas concentragdes a partir do
sistema de matriz polimérica da coleira para o animal. Ambas as substancias ativas estdo presentes no
pelo do gato em concentragdes acaricidas/inseticidas durante todo o periodo de eficacia. As substancias
ativas sdo difundidas desde o local de contacto direto para toda a superficie da pele. Estudos de
sobredosagem e cinética plasmatica, no animal alvo, estabeleceram que a imidacloprida alcangava
transitoriamente a circulacao sistémica, enquanto a flumetrina permanecia praticamente indetetavel. A
absorcdo oral de ambas as substancias ativas nao € relevante para a eficécia clinica.

A atividade contra C. felis comeca imediatamente apds a colocacdo da coleira. Para além das indicagdes
listadas acima foi demonstrada uma agdo contra as pulgas Ctenocephalides canis e Pulex irritans.

Para além das indica¢Ges acima referidas, foi demonstrada uma atividade de 8 meses contra Ixodes
hexagonus e a espécie de carraga ndo encontrada na Europa Amblyomma americanum.

O medicamento veterinario proporciona uma acao repelente (impede a alimentagdo) contra as carragas
indicadas, prevenindo assim a ingestdo de sangue pelos parasitas repelidos, ¢ deste modo ajuda
indiretamente a reduzir o risco de doengas transmitidas por vetores. Foi demonstrada protecao indireta
contra a transmissdo de Cytauxzoon felis (transmitido pelas carragas Amblyomma americanum) num
estudo laboratorial com um pequeno nimero de animais, 1 més apds o tratamento, reduzindo assim o
risco de doengas causadas por este agente patogénico, nas condi¢des do estudo.
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