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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
AFILARIA 68 pg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia activa:
Moxidectina 68 ug

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimidos circulares com ranhura de cor branca

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes)

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario ¢ um antiparasitario com atividade contra os estadios larvares da D.
immitis e esta indicado na prevengdo da dirofilariose cardiopulmonar em caes.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao utilizar em cdes com idade inferior a 4 semanas.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe particular de anti-helminticos na
sequéncia da administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe e pode finalmente
resultar numa terapia ineficaz.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Na prevengao de dirofilariose, 0 medicamento veterinario s6 deve ser utilizado apenas em céaes
negativos no exame para presenca de infecdo por dirofilaria. Antes de iniciar o tratamento com o
medicamento veterinario os caes infetados devem ser tratados para eliminagdo dos parasitas adultos e
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microfilarias circulantes. Estes tratamentos devem ser efetuados sob supervisao do médico
veterinario.

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

Evitar o contacto com a pele, olhos e boca.

Lavar as maos vigorosamente apos a utilizagao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a moxidectina ou a qualquer dos excipientes devem
administrar o medicamento com precaugao.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente, pode observar-se alteragdo do comportamento, vomito, diarreia e anorexia. Estes
sintomas desaparecem poucas horas apos a administragdo do medicamento veterinario, ndo sendo
necessario qualquer tratamento.

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

- 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 notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A administracdo de moxidectina em fémeas gestantes demonstrou ser segura ¢ ndo ter efeitos sobre a
performance reprodutora de caes de ambos os sexos, nem sobre o nimero ou vitalidade dos cachorros.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, uma vez por més numa dose unica.

Administrar a dose completa tendo em conta o peso corporal do animal.
Para uma administracdo correta, por favor seguir a posologia indicada:

Peso corporal do cio (kg) Comprimidos pg de moxidectina/ Identificacio pela cor
por més Comprimido do da embalagem
medicamento veterinario
até 10 kg 1 30 ug Listra Magenta
11 kg ate 22 kg 1 68 ug Listra Ouro
23 kg até 45 kg 1 136 ug Listra Prata

Em cées com mais de 45 kg de peso deve administrar-se a combinagao apropriada dos comprimidos.
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A dose sugerida de moxidectina ¢ 3 ug/kg de peso com intervalos de um més, durante o periodo em
que o hospedeiro intermédio (0 mosquito) esta presente para controlo do desenvolvimento dos
estadios larvares em migragao tissular.

Os tratamentos de prevencao devem iniciar-se no primeiro més apos a primeira exposi¢ao aos
mosquitos ¢ devem continuar, em intervalos mensais, até um més apos a ultima exposi¢do aos
mosquitos.

Se o animal ndo receber a totalidade da dose, ¢ recomendado uma nova dosagem com um novo
comprimido.

Em caso de esquecimento da administragdo de uma dose do medicamento veterinario por um periodo
inferior a um més, recomenda-se a administragdo imediata da dose e, posteriormente, retomar o
programa de dosagem estabelecido inicialmente.

Se uma dose de medicamento veterinario for substituida por outro tratamento, a sua primeira dose
deve ser administrada nos 30 dias ap6s o ultimo tratamento.

Se o tratamento com o medicamento veterinario foi interrompido ou esquecido por um periodo
superior a dois meses desde a sua ultima administragdo, consultar o Médico Veterinario.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao ocorrem sintomas quando utilizadas doses 10 vezes superiores a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocida, lactona macrociclica, milbemicinas
Codigo ATCvet: QP54AB02

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A moxidectina é um parasiticida ativo contra uma ampla gama de parasitas internos e externos e ¢
uma lactona macrociclica de segunda geracdo, da familia das milbemicinas. O seu principal modo de
acdo consiste na abertura dos canais de cloro na jun¢do pos-sinaptica, o que permite o afluxo de ides
de cloro, induzindo um estado de repouso irreversivel. O que resulta numa paralisia flacida e eventual
morte dos parasitas expostos ao farmaco. A moxidectina na dose de 3ug/kg p.c. € ativo na prevencdo
da infe¢do por larvas em migragdo tissular de D. immitis. Quando administrada na dose recomendada,
ndo tem efeitos sobre a forma adulta do parasita. Nao ha provas de que a moxidectina tenha qualquer
outro efeito farmacoldgico sobre qualquer 6rgio ou tecido dos mamiferos. Os Unicos efeitos toxicos
observados em ensaios toxicoldgicos ou de seguranga em animais, estdo inteiramente relacionados
com o seu modo de a¢@o na transmissdo neuromuscular.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administracdo oral, a moxidectina é absorvida sofrendo uma biotransformagéo limitada por
hidroxilagdo, no organismo. A tUnica via significativa de excregdo significativa € pelas fezes.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Polioxietileno-poliexipropileno
Lactose anidra

Celulose microcristalina

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos
6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz. Conservar em local seco.
Manter o blister na embalagem original, para proteger da luz e humidade.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Embalagem com blister de PVC/PE/PVdC/PE/PVC e termoselado a folha de aluminio.

O blister contem 10 cavidades com 8 comprimidos e 2 cavidades fechadas e seladas com folha de
aluminio.

Cada caixa de cartdo contem 1 blister com 8 comprimidos de 68 ug.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresenta¢des

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO, S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia
(Bolonha)
Italia

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

1236/02/19NFVPT
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9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 04 de Margo de 2019
Data da ultima renovagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Junho/2019
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario.
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
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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 com 1 blister x 8 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFILARIA 68 pg comprimidos para caes
Moxidectina
MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada comprimido contém:
Substéincia activa: moxidectina 68 pg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister x 8 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes de 11 kg ateé 22 kg.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Via de administracdo: via oral

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz. Conservar em local seco.
Manter o blister na embalagem original, para proteger da luz e humidade.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.
Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

FATRO, S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia
(Bolonha)
Italia

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

1236/02/19NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister x 8 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFILARIA 68 pg comprimidos para caes
Moxidectina

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

FATRO, S.p.A.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

|5.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
AFILARIA 30 pg comprimidos para cies
AFILARIA 68 pg comprimidos para cies

AFILARIA 136 pg comprimidos para caes

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

Titular da autorizacdo de introducéo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia

(Bolonha)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFILARIA 30 pg comprimidos para cies
AFILARIA 68 pg comprimidos para cies
AFILARIA 136 pg comprimidos para caes
Moxidectina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

AFILARIA 30 pg comprimidos para cies
Substancia activa: moxidectina 30 pg
Comprimidos circulares de cor branca.

AFILARIA 68 pg comprimidos para cies
Substancia activa: moxidectina 68 pg
Comprimidos circulares de cor branca com ranhura.

AFILARIA 136 pg comprimidos para cées
Substancia activa: moxidectina 136 pg
Comprimidos circulares de cor branca com ranhura.

4. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario ¢ um antiparasitario com atividade contra os estadios larvares da D.
immitis e esta indicado na prevengdo da dirofilariose cardiopulmonar em caes.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N3ao utilizar em cdes com idade inferior a 4 semanas.
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6. REACCOES ADVERSAS

Ocasionalmente, pode observar-se alteragdo do comportamento, vomito, diarreia e anorexia. Estes
sintomas desaparecem poucas horas apos a administragdo do medicamento veterinario, ndo sendo
necessario qualquer tratamento.

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 notificagoes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento néo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, uma vez por més numa dose Unica.

Administrar a dose completa tendo em conta o peso corporal do animal.
Para uma administracdo correta, por favor seguir a posologia indicada:

Peso corporal do cio (kg) Comprimidos pg de moxidectina/ Identificacio pela cor
por més Comprimido do da embalagem
medicamento veterinirio
até 10 kg 1 30 ug Listra Magenta
11 kg ate 22 kg 1 68 ug Listra Ouro
23 kg até 45 kg 1 136 ug Listra Prata

Em cdes com mais de 45 kg de peso deve administrar-se a combinacao apropriada dos comprimidos.
A dose sugerida de moxidectina ¢ 3 ug/kg de peso com intervalos de um més, durante o periodo em
que o hospedeiro intermédio (0 mosquito) esta presente para controlo do desenvolvimento dos
estadios larvares em migragao tissular.

Os tratamentos de prevencao devem iniciar-se no primeiro més apos a primeira exposi¢ao aos
mosquitos e devem continuar, em intervalos mensais, até um més apos a tltima exposi¢ao aos
mosquitos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
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Se o animal ndo receber a totalidade da dose, é recomendado uma nova dosagem com um novo
comprimido.

Em caso de esquecimento da administracdo de uma dose do medicamento veterinario por um periodo
inferior a um més, recomenda-se a administragdo imediata da dose e, posteriormente, retomar o
programa de dosagem estabelecido inicialmente.

Se uma dose de medicamento veterinario for substituida por outro tratamento, a sua primeira dose
deve ser administrada nos 30 dias ap6s o ultimo tratamento.

Se o tratamento com o medicamento veterinario foi interrompido ou esquecido por um periodo
superior a dois meses desde a sua ultima administragdo, consultar o Médico Veterinario.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA
Nao aplicavel
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz. Conservar em local seco.

Manter o blister na embalagem original, para proteger da luz e humidade.

O blister contem 10 cavidades com 8 comprimidos e 2 cavidades fechadas e seladas com folha de
aluminio.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no blister depois de
VAL. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe particular de anti-helminticos na
sequéncia da administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe e pode finalmente
resultar numa terapia ineficaz.

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Na prevengao de dirofilariose, o0 medicamento veterinario s6 deve ser utilizado apenas em caes
negativos no exame para presenca de infe¢do por dirofilaria. Antes de iniciar o tratamento com o
medicamento veterinario os cdes infetados devem ser tratados para eliminagao dos parasitas adultos e
microfilarias circulantes. Estes tratamentos devem ser efetuados sob supervisao do médico
veterinario.

Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Evitar o contacto com a pele, olhos e boca.

Lavar as mdos vigorosamente apos a utilizagao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a moxidectina ou a qualquer dos excipientes devem
administrar o medicamento com precaugao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

Utiliza¢ao durante a gestacao, a lactaciio ou a postura de ovos

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Junho de 2019
Pdagina 15 de 17



aVv

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

A administracdo de moxidectina em fémeas gestantes demonstrou ser segura e nao ter efeitos sobre a
performance reprodutora de caes de ambos os sexos, nem sobre o niimero ou vitalidade dos cachorros.

Interaccdoes medicamentosas e outras formas de interacgio
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao ocorrem sintomas quando utilizadas doses 10 vezes superiores a dose recomendada.

Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho/2019
15. OUTRAS INFORMACOES

A moxidectina é um parasiticida ativo contra uma ampla gama de parasitas internos e externos ¢ ¢
uma lactona macrociclica de segunda geracdo, da familia das milbemicinas. O seu principal modo de
acdo consiste na abertura dos canais de cloro na jun¢do pos-sinaptica, o que permite o afluxo de ides
de cloro, induzindo um estado de repouso irreversivel. O que resulta numa paralisia flacida e eventual
morte dos parasitas expostos ao farmaco. A moxidectina na dose de 3ug/kg p.c. € ativo na prevencdo
da infe¢do por larvas em migracdo tissular de D. immitis. Quando administrada na dose recomendada,
ndo tem efeitos sobre a forma adulta do parasita. Nao ha provas de que a moxidectina tenha qualquer
outro efeito farmacoldgico sobre qualquer 6rgio ou tecido dos mamiferos. Os unicos efeitos toxicos
observados em ensaios toxicoldgicos ou de seguranga em animais, estdo inteiramente relacionados
com o seu modo de a¢do na transmissdo neuromuscular.

Apos a administracdo oral, a moxidectina é absorvida sofrendo uma biotransformagéo limitada por
hidroxilagdo, no organismo. A tUnica via significativa de excregdo significativa € pelas fezes.

Apresentacdes:

Caes até 10 kg (Listra Magenta)

Caixa com 1 blister x 8 comprimidos de 30 ug

Caes de 11 kg até 22 kg (Listra Ouro)

Caixa com 1 blister x 8 comprimidos de 68 ug

Caes de 23 kg até 45 kg (Listra Prata)

Caixa com 1 blister x 8 comprimidos de 136 ug
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeréonimo Osorio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa
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