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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vetfield Cao Plus coleira — coleira de permetrina antiparasitaria para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma coleira contém:

Substincia ativa
Permetrina (25 cis/75 trans)...... 10%

Excipientes:
Carbonato Calcico
Para a lista completa de excipientes ver a sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEKUTICA

Coleira.

Coleira plastificada com 40, 60 ou 75 cm de comprimento, com principio ativo incorporado
libertando-se de forma controlada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécie (s)-alvo
Caninos (caes)

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

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento das seguintes situagoes:
- Eliminagao das pulgas (Ctenocephalides felis, C. canis € Pulex Irritans) nos caes.
- Eliminag@o de carragas (Dermacentor spp., Rhipicephalus spp. e Otobius megnini) nos caes.
- Eliminagao de piolhos (Linognathus spp) nos caes

Prevencao de novas infestagdes durante 4 meses.

4.3. Contraindicacoes

Nao administrar a cachorros com menos de 7 semanas de idade.

Nao administrar a cdes com lesdes cutaneas significativas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar a gatos.

4.4. Adverténcia(s) especiai(s) para cada espécie-alvo
Cortar qualquer excesso de comprimento da coleira.
Evitar que o animal morda a coleira.

Nao utilizar como coleira de sujeigao.

Em casos raros a fixacdo de carragas pode ocorrer enquanto é usada a coleira. Em condigdes
desfavoraveis pode ocorrer a transmissao de doencas infeciosas através de carragas.
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4.5. Precaucoes especiais de utilizacao

i) Precaucgoes especiais para utilizacdo em animais
Em caso de lesdes cutaneas remover a coleira até os sintomas desaparecerem.

ii) Precaucgoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a algum dos constituintes do medicamento devem evitar
o contacto direto da pele com 0 mesmo.

Evitar o contacto repetido com a pele.

Depois de manipular a coleira, lavar as maos com agua fria e sabao.

Nao comer, beber ou fumar durante a aplicagdo da coleira.

Manter a coleira longe de alimentos e bebidas.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Mantenha a saqueta com a coleira dentro da embalagem até utilizar.

Nao administrar o medicamento veterinario em caso de alergia a substancia ativa.

Evitar que as criancas, em especial com menos de 2 anos, toquem, brinquem com a coleira ou
coloquem-na na boca.

Devem ser tomadas precaugdes e ndo permitir que as criangas tenham contacto prolongado, por
exemplo dormir com o animal de estimacao que usa coleira.

Outras precaucoes

O contacto ocasional com a dgua ndo reduz a eficdcia da coleira, mas esta deve ser removida antes do
cdo nadar e quando se d4 banho porque a substincia ativa € prejudicial para os peixes e outros
organismos aquaticos. Os cdes devem ser impedidos de nadar nos primeiros cinco dias de utilizagdo da
coleira.

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

4.6.Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros podem ser observadas na pele lesdes localizadas, dermatite ou eritema localizado,
prurido e perda de pélo.

Em casos muito raros podem ser observados sintomas neurologicos tais como tremor ¢ letargia. Se
acontecer, deve ser retirada a coleira. Estes sintomas sdo reversiveis em 48 horas.

O tratamento deve ser sintomatico pois ndo é conhecido um antidoto especifico.

4.7. Utilizacao durante a gestaciio, lactaciio e a postura de ovos.
Pode ser aplicado durante a gestacdo e lactacao.

4.8. Interaciao(coes) medicamentosa(s) e outras formas de interacio
Nao utilizar com outro ectoparasiticida organofosforado

4.9. Posologia e via(s) de administraciao
Uso cutineo. Uma coleira por animal colocada a volta do pescogo.

Antes de utilizar retirar a coleira da saqueta. Colocar a coleira a volta do pesco¢o do animal sem a
apertar, de forma que se possa introduzir dois dedos entre a coleira e o pescoco, cortando o excesso.
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Nao deve utilizar-se como coleira de sujeigdo. A bolsa que contém a coleira deve abrir-se unicamente
no momento da utilizagao.

A coleira deve ser usada continuadamente durante o periodo de 4 meses ¢ deve ser removida apos o
periodo de utilizagcdo. Verificar periodicamente e ajustar se necessario, principalmente quando os
cachorros crescem rapidamente.

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

No caso de ingestdo da coleira pelo cdo, o que é pouco provavel, podem observar-se os seguintes
sintomas: falta de coordenacdo dos movimentos, tremores, salivagdo excessiva, vomitos, rigidez dos
membros posteriores. Estes sintomas sao normalmente reversiveis em 48 horas.

Pode ser administrado Diazepam para tratamento sintomatico, se necessario.

4.11. Intervalo de seguranca
Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasitidas uso topico — Permetrina.
Codigo ATCvet : QP53AC04

5.1. Propriedades farmacodinimicas

Piretréide sintético de segunda geragdo. E um tipico veneno para o Sistema Nervoso que origina
excitagdo, convulsdo, paralisia e morte do inseto.

Os piretrdides tipo I (que ndo contém grupo CN) originam um aumento da atividade repetitiva
pronunciada nos orgdos e fibras nervosas sensoriais. Atuam diretamente afetando os canais de sodio
na membrana nervosa e causam um aumento da duragdo do tempo de permeabilidade transitoria da
membrana ao sédio durante a excitagao.

Os piretroides tipo I também originam uma atividade repetitiva pré-sinaptica moderada.

5.2.Propriedades farmacocinéticas
O principio ativo liberta-se lentamente da superficie do colar, depositando-se na pelagem do animal e
ficando em contacto com o parasita.

53 Impacto ambiental
Ver secc¢ao 6.6.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes
Outros componentes:
Carbonato Calcico
Oleo de Soja Epoxidado
Estabilizante Calcio/Zinco
Acido Esteérico
Aroma de Morango
Dioxido de Titanio
Oxido de ferro
Plastificante DIDA
Resina PVC
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6.2. Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3. Prazo de validade

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

Prazo de validade do medicamento veterinario apo6s abertura do acondicionamento primario, o prazo
de validade da coleira € de 4 meses.

6.4. Precaucoes especiais de conservaciao
Conservar a temperaturas inferiores a 25°C, dentro da embalagem original, na cartonagem de origem.
Proteger da luz. Conservar em lugar seco.

6.5. Natureza e composicido do acondicionamento primario

Bolsa pré-cintada de papel complexo (opalina - aluminio - polietileno).

Apresentacdo comercial: Caixa de cartolina contendo 1 coleira de 40, 60 ou 75cm de comprimento,
em bolsa selada de papel complexo.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

0s requisitos nacionais.

A eliminacdo do medicamento deve acautelar a contamina¢do de cursos e outras fontes de agua.

Perigoso para peixes e abelhas.

Nao queimar; a sua combustdo produz vapores toxicos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
DIVASA - FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC

Barcelona

Espanha

Tel.: +34 93 886 01 00

Fax: +34 93 886 01 31

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
483/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
17 de Maio de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto 2018
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico veterinaria
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Bolsa selada com 1 coleira 40, 60 ou 75 cm de comprimento

Vetfield Cao Plus coleira — coleira de permetrina antiparasitaria para caes

Lot:
Exp:

Pictograma Cao
DIVASA - FARMAVIC, S.A.

USO VETERINARIO

1 Coleira de 40, 60 ou 75 cm de comprimento
Uso externo

N.°de AIM 483/01/12NFVPT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem com 1 coleira de 40, 60 ou 75 cm em bolsa selada

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |
Vetfield Cao Plus coleira — coleira de permetrina antiparasitaria para caes

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘
Substincia ativa:
Permetrina (25cis/ 75trans) .................... 20¢g
Excipientes:
Carbonato Calcico

| 3.  FORMA FARMACRUTICA |
Coleira antiparasitaria

| 4. APRESENTACAO E CONTEUDO |
Caixa de cartolina com bolsa selada contendo uma coleira plastificada com 40, 60 ou 75 cm de
comprimento.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

| 5. ESPECIE(S)-ALVO |
Caninos (caes)

6. INDICACAO (OES) |
O medicamento veterinario esta indicado no tratamento das seguintes situagdes:
- Eliminag@o das pulgas (Ctenocephalides felis, C. canis € Pulex Irritans) nos caes.
- Eliminagao de carragas (Dermacentor spp., Rhipicephalus spp. e Otobius megnini) nos caes.
- Eliminagao de piolhos (Linognathus spp) nos caes
Prevencao de novas infestagdes durante 4 meses.

7.  MODO E VIA DE ADMINISTRACAO
Uso cutdneo. Uma coleira por animal colocada a volta do pescoco.

Antes de utilizar retirar a coleira da saqueta. Colocar a coleira a volta do pescogo do animal sem a
apertar, de forma que se possa introduzir dois dedos entre a coleira e o pescoco, cortando o excesso.
Nao deve utilizar-se como coleira de sujei¢do. A bolsa que contém a coleira deve abrir-se unicamente
no momento da utilizagao.

A coleira deve ser usada continuadamente durante o periodo de 4 meses ¢ deve ser removida apoés o
periodo de utilizagdo. Verificar periodicamente e ajustar se necessario, principalmente quando os
cachorros crescem rapidamente.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) |

Manter a saqueta com a coleira dentro da embalagem exterior até a utilizagao.

Contraindicacoes:

Nao administrar a cachorros com menos de 7 semanas de idade.

Nao administrar a cdes com lesdes cutaneas significativas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar a gatos.

Em caso de lesdes cutaneas remover a coleira até os sintomas desaparecerem.

Precaucdes especiais de utilizacao

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a algum dos constituintes do medicamento devem evitar
o contacto direto da pele com 0 mesmo.

Evitar o contacto repetido com a pele.

Depois de manipular a coleira, lavar as maos com agua fria e sabao.

Nao comer, beber ou fumar durante a aplicagdo da coleira.

Manter a coleira longe de alimentos e bebidas.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Mantenha a saqueta com a coleira dentro da embalagem até utilizar.

Evitar que as criangas, em especial com menos de 2 anos, toquem, brinquem com a coleira ou
coloquem-na na boca.

Devem ser tomadas precaucdes e ndo permitir que as criangas tenham contacto prolongado, por
exemplo dormir com o animal de estimag@o que usa coleira.

O contacto ocasional com a dgua nao reduz a eficicia da coleira, mas esta deve ser removida antes do
cdo nadar e quando se da banho porque a substincia ativa € prejudicial para os peixes e outros
organismos aquaticos. Os cdes devem ser impedidos de nadar nos primeiros cinco dias de utilizagdo da
coleira.

No caso de ingestdo da coleira pelo cdo, o que € pouco provavel podem observar-se os seguintes
sintomas: falta de coordenacdo dos movimentos, tremores, salivagdo excessiva, vomitos, rigidez dos
membros posteriores. Estes sintomas sdo normalmente reversiveis em 48 horas.

Pode ser administrado Diazepam para tratamento sintomatico, se necessario.

Reacdes adversas (frequéncia e gravidade).

Em casos raros podem ser observadas na pele lesdes localizadas, dermatite ou eritema localizado,
prurido e perda de pélo.

Em casos muito raros podem ser observados sintomas neuroldgicos tais como tremor e letargia. Se
acontecer, deve ser retirada a coleira. Estes sintomas sdo reversiveis em 48 horas.

O tratamento deve ser sintomatico pois ndo é conhecido um antidoto especifico.

Pode ser aplicado durante a gestacdo e lactaco.
N4o utilizar com outro ectoparasiticida organofosforado.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {Més/ano}
Prazo de validade ap6s abertura do acondicionamento primario: 4 meses.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Manter o medicamento veterinario na embalagem original.
Proteger da luz.

Conservar em lugar seco.

Nao conservar acima de 25°C.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

A eliminagdo do medicamento deve acautelar a contaminagdo de cursos e outras fontes de agua.

Nao queimar; a sua combustio produz vapores toxicos.

Perigoso para peixes e abelhas.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA 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 INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da A.ILM. e Responsavel pela libertacdo de lote:
DIVASA FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km 71

08503 — GURB (Barcelona)

Espanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

483/01/12NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO ‘

<Lote> {numero}

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

Medicamento ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
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19. A MENCAO USO EXTERNO EM FUNDO VERMELHO

Data da revisdo do texto: Agosto 2018

LITERATURA INCLUSA

No acondicionamento secundario ja foi impressa toda a informacdo necessaria relativa ao

medicamento veterinario, ndo sendo incluido nenhum folheto informativo.
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