7)) REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcﬁg Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro 2025
Pagina 1 de 19



Direcao Geral
de Allmentagio
& Veterindria

73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milbetab 12,5 mg/125 mg Comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancia(s) ativa(s):

Milbemicina oxima 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos
Comprimido redondo, branco a esbranqui¢ado, com uma ranhura numa das faces. O comprimido pode
ser dividido em metades iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cies (com peso superior a 5 kg).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢cdes mistas por céstodos e nematodos adultos das seguintes espécies:

- Céstodos:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Nematodos:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (redugdo do nivel de infe¢do)

Angiostrongylus vasorum (redugdo do nivel de infe¢ao por estadios de parasitas adultos imaturos (L5)
e adultos; ver os planos de tratamento e prevencdo da doenga especificos na sec¢do 4.9 “Posologia e via
de administra¢do™).

Thelazia callipaeda (ver o plano de tratamento especifico na sec¢do 4.9 “Posologia e via de
administracao”).

O medicamento veterinario pode também ser utilizado na prevengdo da dirofilariose cardiaca
(Dirofilaria immitis) se o tratamento concomitante contra céstodos for indicado.
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4.3 Contraindicac¢des

Nao administrar a cdes com peso inferior a 5 kg.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a algum dos excipientes.

Ver secgao 4.5 "Precaucdes especiais de utilizagao".
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administragdo do medicamento veterinario deve seguir-se a aplicacdo de medidas de diagnostico
adequadas para infecdes mistas por nematodos e céstodos, tendo em consideracdo a historia e as
carateristicas do animal (por ex. idade, estado de satude), o ambiente (por ex. caes de canis, caes de caca),
a alimentagdo (por ex. acesso a carne crua), a localizagdo geografica e viagens. A decisdo sobre a
administracdo do medicamento veterinario em cdes com risco de reinfe¢cdes mistas ou em situagdes
especificas de risco (como riscos zoono6ticos) deve ser tomada pelo médico veterinario responsavel.

Recomenda-se o tratamento concomitante de todos os animais da mesma casa.

Para que o programa de controlo parasitario seja eficaz, devem ser tomadas em consideragdo as
informagdes epidemioldgicas locais, bem como o risco de exposicao do cdo, sendo recomendével
procurar aconselhamento profissional.

Na presenga de infe¢do por D. caninum deve ponderar-se um tratamento concomitante contra
hospedeiros intermediarios, como pulgas e piolhos, para prevenir a reinfecao.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe particular de anti-helminticos na sequéncia
da administracao frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os estudos com milbemicina oxima indicam que a margem de seguranga em determinados cdes da raca
Collie ou de ragas afins € menor do que em outras ragas. Nestes cades, a dose recomendada deve ser
rigorosamente respeitada.

A tolerancia do medicamento veterinario em cachorros jovens destas racas ndo foi investigada.

Os sinais clinicos em Collies sdo semelhantes aos observados na populagdo canina em geral em caso de
sobredosagem (ver seccdo 4.10).

O tratamento de caes com um grande nimero de microfilarias circulantes pode por vezes levar ao
aparecimento de reacdes de hipersensibilidade, tais como palidez das membranas mucosas, vomitos,
tremores, respiragdo ofegante ou salivagdo excessiva. Estas reagdes estdo associadas a libertagdo de
proteinas das microfilarias mortas ou moribundas e ndo a um efeito toxico direto do medicamento
veterinario. Como tal, a administracdo em cdes com microfilaremia ndo é recomendada.

Em regides de risco de dirofilariose, ou quando se sabe que um cao tem viajado de e para regides de
risco de dirofilariose, antes de utilizar o medicamento veterinario deve-se consultar o médico veterinario
para despiste de infecdo concomitante por Dirofilaria immitis. Em caso de diagnostico positivo, €
indicada terapéutica adulticida antes da administragdo do medicamento veterinario.

Nao foram realizados estudos com cées gravemente debilitados ou animais com fungao renal ou hepatica
seriamente comprometida. O medicamento veterinario ndo é recomendado nestes animais ou apenas de
acordo com uma avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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Em cdes com menos de 4 semanas de idade, a infe¢ao por céstodos ¢ invulgar. O tratamento de animais
com menos de 4 semanas de idade com um medicamento combinado pode, portanto, ndo ser necessario.

Os comprimidos sdo aromatizados, pelo que devem ser guardados num local seguro, fora do alcance dos
animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

Lavar as maos apds a administragao.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, nomeadamente por uma crianga, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Outras precaucdes

A equinococose representa um perigo para os seres humanos. Em caso de equinococose, ¢ para
salvaguarda das pessoas, devem ser seguidas normas especificas para o tratamento e acompanhamento
dos casos. Devem consultar-se peritos ou institutos de parasitologia.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente, sinais sistémicos (como letargia), neurologicos (como tremores musculares e ataxia)
e/ou gastrointestinais (como emese, diarreia, anorexia e salivacdo excessiva) foram observados em caes
apos a administracdo da combina¢ao de milbemicina oxima e praziquantel.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio e a lactacio
Pode ser administrado a caes reprodutores, incluindo cadelas gestantes e lactantes.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao foram observadas interagdes quando a dose recomendada da lactona macrociclica selamectina foi
administrada durante o tratamento com o medicamento veterinario na dose recomendada. Na auséncia
de mais estudos, recomenda-se precau¢do na administragdo concomitante do medicamento veterinario
com outras lactonas macrociclicas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.

Dose minima recomendada: 0,5 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel por kg, dose Unica,
via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado com ou apos a alimentagao.

De acordo com as boas praticas veterinarias, os animais devem ser pesados para assegurar uma dosagem
correta.
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Dependendo do peso corporal do cdo, as doses praticas sdo as seguintes:

Peso Comprimidos
>5-25kg 1 comprimido

>25-50kg 2 comprimidos
>50-75kg 3 comprimidos

Caso um animal esteja a efetuar a prevencao da dirofilariose e simultaneamente necessite de tratamento
contra céstodos, o medicamento veterindrio pode substituir o medicamento monovalente para a
prevencao da dirofilariose.

Para o tratamento das infe¢des por Angiostrongylus vasorum, a milbemicina oxima devera ser
administrada quatro vezes, com intervalos semanais. Recomenda-se, quando for indicado o tratamento
concomitante contra céstodos, tratar uma vez com o medicamento veterinario € continuar com o
medicamento monovalente contendo apenas milbemicina oxima, para as restantes trés semanas de
tratamento.

Em zonas endémicas, a administragdo do medicamento veterinario de quatro em quatro semanas previne
a angiostrongilose por redu¢do da carga parasitiria dos adultos imaturos (L5) e adultos, quando o
tratamento concomitante contra céstodos ¢ recomendado.

Para o tratamento de Thelazia callipaeda, a milbemicina oxima deverd ser administrada em 2
tratamentos, com sete dias de intervalo. Quando estd indicado o tratamento concomitante contra
céstodos, este medicamento veterinario podera substituir o medicamento monovalente contendo apenas
milbemicina oxima.

4.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram observados outros sinais para além dos observados com a dose recomendada (ver 4.6)
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas, lactonas macrociclicas, milbemicina oxima, combinagdes.
Codigo ATCvet: QP54A B51 (combinagdes de milbemicina).

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A milbemicina oxima pertence ao grupo das lactonas macrociclicas, isolada da fermentagdo de
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. E ativa contra caros, contra estadios larvares e
adultos de nematodos, bem como contra larvas de Dirofilaria immitis.

A atividade da milbemicina deve-se a sua agdo sobre a neurotransmissdo dos invertebrados: a
milbemicina oxima, tal como as avermectinas e outras milbemicinas, aumenta a permeabilidade das
membranas dos nematodos e dos insetos aos ides cloro através dos canais de cloro ligados ao glutamato
(relacionados com os recetores GABAA ¢ glicina dos vertebrados). Isto provoca uma hiperpolarizagio
da membrana neuromuscular, paralisia flacida e morte do parasita.
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O praziquantel ¢ um derivado acilico da pirazino-isoquinolina. O praziquantel ¢ ativo contra céstodos e
trematodos. Modifica a permeabilidade das membranas do parasita ao calcio (influxo de Ca2+),
provocando um desequilibrio nas estruturas da membrana, o que conduz a despolarizagdo da membrana
¢ a contragdo quase instantanea da musculatura (tetania), a rapida vacuolizagdo do tegumento sincicial
e a subsequente desintegracao do tegumento (blebbing), resultando numa expulsdo mais facil do parasita
do trato gastrointestinal ou na morte do parasita.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo oral de praziquantel a cdes, os picos séricos sdao rapidamente atingidos (Tmax
aproximadamente 2 horas) e declinam rapidamente (ti» aproximadamente 2,5 horas); existe um
substancial efeito de primeira passagem no figado, com uma biotransformacao hepatica muito rapida e
quase completa, principalmente em derivados mono-hidroxilados (também alguns di- e tri-
hidroxilados), que sdo sobretudo conjugados glucuronados e/ou sulfatados antes da excrecdo. A ligagdo
as proteinas plasmaticas ¢ de cerca de 80%. A excregdo ¢ rapida e completa (cerca de 90% em 2 dias);
a via de eliminac¢do ¢ predominantemente renal.

Ap6s a administragdo oral de milbemicina oxima a caes, os picos plasmaticos ocorrem em 3-4 horas e
diminuem com uma semivida da milbemicina oxima ndo metabolizada de 1-5 dias. A biodisponibilidade
¢ de cerca de 80%.

Na ratazana, o metabolismo parece ser completo, embora lento, visto nao se detetar milbemicina oxima
inalterada na urina nem nas fezes. Os principais metabolitos na ratazana sdo derivados mono-

hidroxilados, atribuiveis a biotransformacdo hepatica. Para além de concentragdes hepaticas
relativamente elevadas, existe alguma concentragdo na gordura, refletindo a sua lipofilia.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Celulose microcristalina
Croscarmelose sodica

Povidona

Lactose mono-hidratada

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Talco

Aroma artificial de carne grelhada
Extrato de levedura

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25 °C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Blisters compostos por um laminado frio de OPA/ALU/PVC com uma folha de aluminio temperado
duro de 20 pm.

Caixa de cartdo com 2 (1 blister de 2), 4 (1 blister de 4 ou 2 blisteres de 2), 8 (1 blister de 8, 2 blisteres
de 4 ou 4 blisteres de 2), 10 (1 blister de 10), 20 (10 blisteres de 2 ou 2 blisteres de 10), 30 (3 blisteres
de 10), 50 (5 blisteres de 10), 100 (10 blisteres de 10), 200 (20 blisteres de 10) ou 500 comprimidos (50
blisteres de 10).

Embalagens multiplas com 10 embalagens individuais de 2 comprimidos, 10 embalagens individuais de
20 comprimidos ¢ 10 embalagens individuais de 50 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo
para peixes € outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea.

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°.: 1674/01/24/DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

04/12/2024.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

09/2025
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ANEXO IIT

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

{CAIXA DE CARTAO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milbetab 12,5 mg/125 mg Comprimidos para caes

Milbemicina oxima, praziquantel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS
Cada comprimido contém:

Milbemicina oxima 12,5 mg

Praziquantel 125,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2,4,8, 10,20, 30,50, 100, 200 ou 500

|5.  ESPECIES-ALVO

Cées (com peso superior a 5 kg)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para MNSRM:

Tratamento de infe¢des mistas por lombrigas, ténias, ancilostomos e tricurideos, bem como para o
tratamento e prevencao do parasita pulmonar Angiostrongylus vasorum e para a prevencdo do parasita
cardiaco Dirofilaria immitis, sempre que esteja indicado o tratamento concomitante para ténias.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP

11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Eliminagéo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Para medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterindria:
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

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

AIM n°.: 1674/01/24/DFVPT.
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLiSTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{BLISTERES}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milbetab 12,5 mg/125 mg Comprimidos para caes

Milbemicina oxima, praziquantel

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Chanelle

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Milbetab 12,5 mg/125 mg Comprimidos para cies

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

Titular da autorizag@o de introdug@o no mercado e fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

28 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milbetab 12,5 mg/125 mg Comprimidos para caes

Milbemicina oxima, praziquantel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Comprimido redondo, branco a esbranqui¢cado, com uma ranhura numa das faces. O comprimido pode
ser dividido em metades iguais.

Cada comprimido contém:
Milbemicina oxima 12,5 mg
Praziquantel 125,0 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infegOes mistas por nematodos, gastrointestinais, céstodos, anciléstomos e tricurideos,
bem como para o tratamento ¢ prevencdo do parasita pulmonar Angiostrongylus vasorum € para a
prevengdo do parasita cardiaco Dirofilaria immitis, sempre que esteja também indicado o tratamento
para cestodeos.

-Ténias:

Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

-Lombrigas, anciléstomos e tricurideos:
Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (redugdo do nivel de infegdo)

Direg69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em setembro 2025
Pagina 15 de 19



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

Direcao Geral
de Allmentagio
& Veterindria
AGRICULTURA E MAR

Angiostrongylus vasorum (redug@o do nivel de infe¢ao por estagios de parasitas adultos imaturos (L5)
e adultos)

Thelazia callipaeda

Dirofilaria immitis

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a cdes com peso inferior a 5 kg.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Ver também a secgdo "Precaucdes especiais de utilizagao".

6. REACOES ADVERSAS

Muito raramente, sinais sistémicos (como letargia), neurologicos (como tremores musculares e ataxia)
e/ou gastrointestinais (como emese, diarreia, anorexia e salivacdo excessiva) foram observados em caes
apos a administracdo da combina¢ao de milbemicina oxima e praziquantel.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados
ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
7] ESPECIES-ALVO

Caes (com peso superior a 5 kg)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Dose minima recomendada: 0,5 mg de milbemicina oxima e 5 mg de praziquantel por kg, dose tnica,
via oral.

De acordo com as boas praticas veterinarias, os animais devem ser pesados para assegurar uma dosagem
correta. Dependendo do peso corporal do céo, a dose recomendada ¢ a seguinte:

Peso Comprimidos
>5-25kg 1 comprimido

>25-50kg 2 comprimidos
>50-75kg 3 comprimidos

Caso um animal esteja a efetuar a prevencdo da dirofilariose e simultaneamente necessite de tratamento
contra céstodos, o medicamento veterinario pode substituir o medicamento monovalente para a
prevencao da dirofilariose.
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Para o tratamento das infe¢des por Angiostrongylus vasorum, a milbemicina oxima devera ser
administrada quatro vezes, com intervalos semanais. Recomenda-se, quando for indicado o tratamento
concomitante contra céstodos, tratar uma vez com o medicamento veterinario e continuar com o
medicamento monovalente contendo apenas milbemicina oxima, para as restantes trés semanas de
tratamento.

Em zonas endémicas, a administragdo do medicamento veterinario de quatro em quatro semanas previne
a angiostrongilose por reducdo da carga parasitdria dos adultos imaturos (L5) e adultos, quando o
tratamento concomitante contra céstodos € recomendado.

Para o tratamento de Thelazia callipaeda, a milbemicina oxima devera ser administrada em 2
tratamentos, com sete dias de intervalo. Quando estd indicado o tratamento concomitante contra
céstodos, este medicamento veterinario podera substituir o medicamento monovalente contendo apenas
milbemicina oxima.

9, INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O medicamento veterinario deve ser administrado com ou apos a alimentagao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.

Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem/blister depois de EXP.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administragdo do medicamento veterinario deve seguir-se a aplicacdo de medidas de diagnostico
adequadas para infecOes mistas por nematodos e céstodos, tendo em considera¢do a historia e as
caracteristicas do animal (por ex. idade, estado de satde), o ambiente (por ex. cdes de canis, cdes de
caca), a alimentacdo (por ex. acesso a carne crua), a localiza¢do geografica e viagens. A decisdo sobre
a administragdo do medicamento veterinario em caes com risco de reinfegdes mistas ou em situagoes
especificas de risco (como riscos zoonoéticos) deve ser tomada pelo médico veterinario responsavel.

Recomenda-se o tratamento concomitante de todos os animais da mesma casa.

Para que o programa de controlo parasitario seja eficaz, devem ser tomadas em consideracéo as
informagdes epidemioldgicas locais, bem como o risco de exposicdo do cdo, sendo recomendavel
procurar aconselhamento profissional.

Na presenga de infe¢do por D. caninum, deve ponderar-se um tratamento concomitante contra
hospedeiros intermediarios, como pulgas e piolhos, para prevenir a reinfecao.
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Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe particular de anti-helminticos na sequéncia
da administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Precaugoes especiais para a utilizacdo em animais

Os estudos com uma das substancias ativas (milbemicina oxima) neste medicamento combinado
indicam que a margem de seguranca em determinados caes da raga Collie ou de racas afins € menor do
que em outras ragas. Nestes cdes, a dose recomendada deve ser rigorosamente respeitada. A tolerancia
do medicamento veterinario em cachorros jovens destas ragas nao foi investigada.

Os sinais clinicos em Collies sdo semelhantes aos observados na populagdo canina em geral em caso de
sobredosagem (ver sec¢do "Sobredosagem" abaixo).

O tratamento de cdes com um grande numero de parasitas cardiacos em desenvolvimento na corrente
sanguinea (microfilaremia) pode por vezes levar ao aparecimento de reagdes de hipersensibilidade, que
estdo associadas a libertacdo de proteinas desses parasitas mortos ou moribundos ¢ ndo sao um efeito
téxico direto do medicamento veterinario. Como tal, a administracdo em caes com microfilaremia nao
¢ recomendada.

Em regides de risco de dirofilariose, ou quando se sabe que um cao viajou de e para regides de risco de
dirofilariose, antes de utilizar o medicamento veterinario, deve-se consultar o médico veterinario para
despiste de infe¢do concomitante por parasitas cardiacos. Em caso de diagnostico positivo, é indicado
um tratamento dirigido apenas aos parasitas adultos antes da administragdo do medicamento veterindrio.

Nao foram realizados estudos com caes gravemente debilitados ou animais com fungao renal ou hepatica
seriamente comprometida. O medicamento veterinario ndo ¢ recomendado nestes animais ou apenas de
acordo com uma avaliag@o de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Em cdes com menos de 4 semanas de idade, a infe¢do por céstodos ¢é invulgar. O tratamento de animais
com menos de 4 semanas de idade com um medicamento combinado pode, portanto, ndo ser necessario.

Os comprimidos sdo aromatizados, pelo que devem ser guardados num local seguro, fora do alcance dos
animais.

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

USO VETERINARIO

Lavar as maos ap6s a administragao.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, nomeadamente por uma crianga, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado a caes reprodutores, incluindo cadelas gestantes e lactantes.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Embora a administracdo concomitante do medicamento veterinario com selamectina seja bem tolerada,
na auséncia de mais estudos, recomenda-se precaucdo na administragdo concomitante do medicamento
veterinario com outras lactonas macrociclicas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao foram observados outros sinais para além dos observados com a dose recomendada (ver secgdo 6).

Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.
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Outras precaugdes

A equinococose representa um perigo para os seres humanos. Em caso de equinococose, e para
salvaguarda das pessoas, devem ser seguidas normas especificas para o tratamento ¢ acompanhamento
dos casos. Devem consultar-se peritos ou institutos de parasitologia.

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

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

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

09/2025

15. OUTRAS INFORMACOES
Dimensao da embalagem: 2, 4, 8, 10, 20, 30, 50, 100, 200 ou 500 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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