ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fluralaner Intervet 45 mg comprimidos mastigaveis para caes muito pequenos (2 — 4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg comprimidos mastigaveis para caes pequenos (> 4,5 — 10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg comprimidos mastigaveis para caes médios (> 10 — 20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg comprimidos mastigaveis para caes grandes (> 20 — 40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg comprimidos mastigéveis para caes muito grandes (> 40 — 56 kg)
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia ativa:

Fluralaner Intervet comprimidos mastigaveis Fluralaner (mg)
para caes muito pequenos (2 — 4,5 kg) 45
para cdes pequenos (> 4,5 — 10 kg) 100
para caes médios (> 10 — 20 kg) 200
para cées grandes (> 20 — 40 kg) 400
para cées muito grandes (> 40 — 56 kg) 560
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Aromatizante de figado de suino

Sacarose

Amido de milho

Laurilsulfato de sodio

Embonato dissédico mono-hidratado

Estearato de magnésio

Aspartame

Glicerol

Oleo de soja refinado

Macrogol 3350

Comprimido mastigavel castanho claro a castanho escuro, com uma superficie lisa ou ligeiramente
rugosa ¢ uma superficie superior praticamente em forma de ctpula. Pode ser visivel alguma
marmorizagdo ou manchas (ou ambas).

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento das infestagdes por carragas e pulgas em caes.

Este medicamento veterinario ¢ um inseticida e acaricida sistémico que proporciona:

- a eliminagdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides canis ¢ C. felis) durante 1
més,



- a eliminagdo imediata e persistente das carracas (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
1 ricinus e Rhipicephalus sanguineus) durante 1 més.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para reducdo do risco de infeg¢do por Babesia canis canis, transmitida por D. reticulatus, até 1 més. O
efeito ¢ indireto, devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

Para redug@o do risco de infecdo por Dipylidium caninum, transmitido por C. felis, até¢ 1 més. O efeito
¢ indireto, devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Os parasitas necessitam iniciar a alimenta¢ao no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissdo de doengas transmitidas por parasitas (incluindo Babesia canis canis e D.
caninum) ndo pode ser completamente excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios ou uma utilizagao que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV, podem aumentar a pressdo da seleg@o de resisténcia e levar a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacédo das
espécies e carga parasitarias, ou do risco de infestagao baseado nas suas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser uma fonte de
reinfestacdo com parasitas, p.e. pulgas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um
medicamento veterinario adequado.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaugdo a caes com epilepsia pré-existente.
Na auséncia de dados disponiveis, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cachorros
com idade inferior a 8 semanas e/ou cdes com peso inferior a 1,6 kg.

O medicamento veterinario nao deve ser administrado em intervalos mais curtos do que 1 més, uma
vez que ndo foi testada a segurancga para intervalos mais curtos.

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

Manter o medicamento veterinario na embalagem original até a sua administragdo, de modo a impedir
que as criangas tenham um acesso direto ao medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Foram reportadas reagdes de hipersensibilidade em humanos. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao fluralaner ou a algum dos excipientes devem administrar o medicamento veterinario com
precaucao.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Ap6s a administracdo do medicamento veterinario, lavar imediatamente e cuidadosamente as maos
com agua e sabao.



Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Frequentes Alteragdes do trato digestivo (p.e., Anorexia, Hipersalivagao,

(1 a 10 animais / 100 animais Diarreia, Emese);

tratados): Letargia.

Muito raros Tremor muscular, Ataxia, Convulsao.

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo 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 lactacao ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, lactagdo ou em caes
destinados a reprodugdo.

Gestacdo e lactacdo:
Administragao nao recomendada durante a gestacdo e lactagdo.

Fertilidade:
Administracao nao recomendada em animais reprodutores.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e poderd competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINESs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubacéo de fluralaner, na presenga de carprofeno ou
varfarina, no plasma do cdo, nas concentragdes plasmaticas maximas esperadas, ndo reduziu a ligacao
as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o0 medicamento veterinario e
os medicamentos veterinarios utilizados por rotina.

3.9 Posologia e via de administraciao
Para administracdo oral.
Dose:

O medicamento veterinario deve ser administrado numa dose de 10 — 22,5 mg/kg de fluralaner, de
acordo com a seguinte tabela:

Dosagem e nimero de comprimidos a serem administrados




Peso Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
corporal do Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet

cao (kg) 45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1

>45-10 1

>10-20 1

>20-40 1

> 40— 56 1

Os comprimidos mastigaveis ndo devem ser partidos ou divididos.

Para caes com mais de 56 kg, administrar uma combinagdo de comprimidos mastigaveis apropriada.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal (PC) deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A subdosagem pode resultar numa administragao ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcias.

Modo de administracéo:
Administrar o medicamento veterinario durante ou perto da altura da refeigao.

O medicamento veterinario ¢ um comprimido mastigavel aromatizado. Os comprimidos podem ser
oferecidos ao cdo, administrados com alimentos ou colocados diretamente na boca. O cdo deve ser
observado durante a administragdo, de modo a confirmar que o comprimido ¢ engolido na totalidade.

Esquema de tratamento:

Para infestagdes com pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s), devem
ser baseadas em aconselhamento profissional e deve ter-se em consideragdo a situagdo epidemiologica
local e o estilo de vida do animal.

Para um 6timo controlo das infestagdes por pulgas e carragas, o medicamento veterinario deve ser
administrado em intervalos de 1 més.

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

Nao se observaram reagdes adversas, apos a administragao oral, em cachorros com 8 semanas de idade
e a pesar entre 1,6 — 2,9 kg, quando tratados com sobredosagens de até 5 vezes a dose maxima
recomendada (22,5 mg, 67,5 mg ¢ 112,5 mg fluralaner/kg PC), em trés ocasioes com 30 dias de
intervalo.

Um medicamento veterinario comparavel, diferindo na quantidade de substancia ativa, foi bem

tolerado em cées Collie sensiveis a avermectina, com uma deficiente multidrug-resistance-protein 1

(MDR1 -/-), ap6s administragdo oral tinica de aproximadamente 7,5 vezes a dose recomendada (168

mg/kg PC). Nao foram observados sinais clinicos relacionados com o tratamento.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricdes 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 Coédigo ATCvet: QP53BE02
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fluralaner ¢ um acaricida e inseticida. E eficaz contra carragas (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus and Rhipicephalus sanguineus) e pulgas (Ctenocephalides canis and C. felis) no
cdo.

O fluralaner reduz o risco de infeg@o por Babesia canis canis, transmitida por D. reticulatus, pela
morte das carragas em 48 horas, antes da ocorréncia da transmissao da doenga.

O fluralaner reduz o risco de infegdo por D. caninum, transmitido por C. felis, pela morte das pulgas,
antes da ocorréncia da transmissao da doenga.

O inicio do efeito ocorre dentro de 12 horas, apds o contacto, para as pulgas (C. felis) e 24 horas, apos
o contacto, para as carragas (D. reticulatus).

O fluralaner tem uma poténcia elevada contra carragas e pulgas através da exposicao pela alimentagao,
isto €, é sistemicamente ativo contra os parasitas alvo. O fluralaner é um potente inibidor de partes do
sistema nervoso artropode, atuando antagonisticamente nos canais de cloreto ligando dependentes
(recetor GABA e recetor glutamato).

Em estudos moleculares de alvo em recetores GABA de insetos de pulga e mosca, o fluralaner ndo ¢
afetado pela resisténcia a dieldrina. Em bioensaios in vitro, o fluralaner nao ¢ afetado por resisténcias
de campo comprovadas contra amidinas (carraga), organofosfatos (carraca, acaro), ciclodienos
(carraca, pulga, mosca), lactonas macrociclicas (piolho do mar), fenilpirazois (carraga, pulga),
benzofenil ureias (carraga), piretroides (carraca, 4caro) e carbamatos (4caro).

As pulgas recém-emergidas no cdo sdo mortas, antes de serem produzidos ovos viaveis. Um estudo in
vitro também demonstrou que concentragcdes muito baixas de fluralaner interrompem a producao de

ovos vidveis por pulgas.

O ciclo de vida da pulga é quebrado devido ao rapido inicio de agdo e a eficacia duradoura contra
pulgas adultas no animal e a auséncia de producao de ovos viaveis.

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a
que os cdes tratados tém acesso.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administrag@o oral, o fluralaner ¢ rapidamente absorvido, atingindo as concentragdes maximas
plasmaticas de aproximadamente 1800 a 4800 ng/mL, entre poucas horas a 3 dias apds administragao.

A biodisponibilidade oral do fluralaner ¢ entre 20 e 34%. O fluralaner diminui lentamente no plasma
canino e mostra um volume de distribuigdo relativamente elevado (1400 a 2040 mL/kg PC), uma
eliminag@o sistémica baixa acompanhada por uma semi-vida de eliminagdo longa de aproximadamente
14 dias, demonstrando assim efeitos persistentes no cdo durante os intervalos de tratamento
pretendidos. O fluralaner é maioritariamente excretado pela via fecal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade



Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no blister de origem.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister(s) de folha de aluminio, selado(s) com selo de aluminio PET.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 blister com 1 comprimido mastigavel.

Caixa de cartdo com 1 blister com 2 comprimidos mastigaveis.
Caixa de cartdo com 3 blisters individuais com 1 comprimido mastigavel cada.
Caixa de cartdo com 6 blisters individuais com 1 comprimido mastigével cada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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.

O medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fluralaner pode
constituir perigo para os invertebrados aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢dao desses medicamentos, em

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

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

EU/2/25/346/001-020

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27/06/2025.

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

{(DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



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

Fluralaner Intervet 45 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg comprimidos mastigaveis para cdes de porte pequeno (> 4,5 — 10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte médio (> 10 — 20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg comprimidos mastigaveis para cdes de porte grande (> 20 — 40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg comprimidos mastigaveis para cées de porte muito grande (> 40 — 56 kg)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido mastigavel contém:

45 mg fluralaner

100 mg fluralaner
200 mg fluralaner
400 mg fluralaner
560 mg fluralaner

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido mastigavel

2 comprimidos mastigaveis
3 comprimidos mastigaveis
6 comprimidos mastigaveis

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar no blister de origem.

10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

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

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/25/346/001 (45 mg — 1 comprimido mastigavel)
EU/2/25/346/002 (45 mg — 2 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/003 (45 mg — 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/004 (45 mg — 6 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 comprimido mastigavel)
EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 comprimido mastigavel)
EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 comprimido mastigavel)
EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 comprimido mastigavel)
EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 comprimidos mastigaveis)

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fluralaner Intervet

¢

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido mastigével contém:

Fluralaner 45 mg (2 — 4,5 kg)

Fluralaner 100 mg (> 4,5 — 10 kg)
Fluralaner 200 mg (> 10 — 20 kg)
Fluralaner 400 mg (> 20 — 40 kg)
Fluralaner 560 mg (> 40 — 56 kg)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Fluralaner Intervet 45 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte pequeno (> 4,5 — 10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte médio (> 10 — 20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte grande (> 20 — 40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg comprimidos mastigaveis para caes de porte muito grande (> 40 — 56 kg)
2% Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:

Substincia ativa:

Fluralaner Intervet comprimidos mastigaveis Fluralaner (mg)
para caes de porte muito pequeno (2 — 4,5 kg) 45
para cdes de porte pequeno (> 4,5 — 10 kg) 100
para cdes de porte médio (> 10 — 20 kg) 200
para caes de porte grande (> 20 — 40 kg) 400
para cdes de porte muito grande (> 40 — 56 kg) 560

Comprimido mastigavel castanho claro a castanho escuro, com uma superficie lisa ou ligeiramente
rugosa ¢ uma superficie superior praticamente em forma de ctpula. Pode ser visivel alguma
marmorizagdo ou manchas (ou ambas).

3. Espécies-alvo

Caes

¢ U

4. Indicacées de utilizacao

Para o tratamento das infestacdes por pulgas e carragas em caes.

Este medicamento veterinario ¢ um inseticida e acaricida sistémico que proporciona:
- a eliminacgdo imediata e persistente das pulgas (Ctenocephalides felis e C. felis) durante 1 més,
- a eliminacgdo imediata e persistente das carracas (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,

L ricinus e Rhipicephalus sanguineus) durante 1 més.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para redug@o do risco de infecdo por Babesia canis canis, transmitida por D. reticulatus, durante 1
més. O efeito ¢ indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.
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Para redugdo do risco de infegdo por Dipylidium caninum transmitido por C. felis, durante 1 més. O
efeito ¢ indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.
5. Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os parasitas necessitam iniciar a alimentagdo no hospedeiro para ficarem expostos ao fluralaner; como
tal, o risco de transmissdo de doengas transmitidas por parasitas (incluindo Babesia canis canis e D.
caninum) ndo pode ser completamente excluido.

O tratamento desnecessario com antiparasitarios ou uma utilizagao que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV, podem aumentar a pressao da seleg@o de resisténcia ¢ levar a uma eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacédo das
espécies e carga parasitarias, ou do risco de infestagdo baseado nas suas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais da mesma casa poderem ser uma fonte de
reinfestagdo com parasitas, p.e. pulgas, devendo estes ser tratados conforme necessario com um
medicamento veterinario adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaugdo a caes com epilepsia pré-existente.

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cachorros
com idade inferior a 8 semanas de idade e/ou caes com peso inferior a 1,6 kg.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em intervalos mais curtos do que 1 més, uma
vez que ndo foi testada a segurancga para intervalos mais curtos.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

Manter o medicamento veterinario na embalagem original até a sua administragdo, de modo a impedir
que as criangas tenham um acesso direto ao medicamento veterinario. Em caso de ingestao acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Foram reportadas reagdes de hipersensibilidade em humanos. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a fluralaner ou a algum dos excipientes devem administrar o medicamento veterinario com
precaucao.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Ap6s a administracdo do medicamento veterinario, lavar imediatamente e cuidadosamente as maos
com agua e sabao.

Gestacao e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao, lactagdo ou em caes
destinados a reproducdo. Administragao ndo recomendada durante a gestagdo e lactacao.

Fertilidade:
Administracao nao recomendada em animais reprodutores.

Interag¢do com outros medicamentos e outras formas de interacio:
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O fluralaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outras substancias
ativas que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatdrios
nao esteroides (AINEs) e o derivado cumarinico varfarina. A incubagao de fluralaner, na presenca de
carprofeno ou varfarina, no plasma do cao, nas concentracdes plasmaticas maximas esperadas, nao
reduziu a ligagdo as proteinas de fluralaner, carprofeno ou varfarina.

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre o medicamento veterinario e
os medicamentos veterinarios administrados por rotina.

Sobredosagem:
Nao se observaram reagdes adversas, apos a administragao oral, em cachorros com 8 meses de idade e

a pesar entre 1,6 — 2,9 kg, quando tratados com sobredosagens de até 5 vezes a dose maxima
recomendada (22,5 mg, 67,5 mg ¢ 112,5 mg fluralaner/kg PC), em trés ocasioes com 30 dias de
intervalo.

Um medicamento veterindrio comparavel, diferindo na quantidade de substancia ativa, foi bem
tolerado em cées Collie sensiveis a avermectina, com uma deficiente multidrug-resistance-protein 1
(MDRI1 -/-), ap6s administragéo oral tinica de aproximadamente 7,5 vezes a dose recomendada (168
mg/kg PC). Nao foram observados sinais clinicos relacionados com o tratamento.

7. Eventos adversos

Caes:

Frequentes

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Alteragdes do trato digestivo (p.e., Anorexia, Hipersalivagdo, Diarreia, Vomitos);

Letargia.

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Tremor muscular, Ataxia (descoordenagdo), Convulsao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Para administragao oral.
Dose:

O medicamento veterinario deve ser administrado numa dose de 10 — 22,5 mg/kg de fluralaner, de
acordo com a seguinte tabela:

Peso Dosagem e nimero de comprimidos a serem administrados
corporal Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
do cao (kg) Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1
>45-10 1
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Peso Dosagem e numero de comprimidos a serem administrados
corporal Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
do cdo (kg) Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
>10-20 1
>20-40 1
> 40— 56 1

Os comprimidos mastigaveis ndo devem ser partidos ou divididos.

Para cdes acima dos 56 kg, utilizar uma combinagdo de comprimidos mastigaveis apropriada.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A subdosagem pode resultar numa administrac¢do ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcias.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Modo de administraggo:
Administrar o medicamento veterinario durante ou perto da altura da refeigao.

O medicamento veterinario ¢ comprimido mastigavel aromatizado. Os comprimidos podem ser
oferecidos ao cdo, administrados com os alimentos ou colocados diretamente na boca. O cdo deve ser
observado durante a administragdo de modo a confirmar que o comprimido ¢ engolido na totalidade.

Esquema de tratamento:

Para infestagdes com pulgas e carragas, a necessidade e a frequéncia de novo(s) tratamento(s) devem
ser baseadas em aconselhamento profissional e deve-se ter em conta a situagdo epidemioldgica local e
o estilo de vida do animal.

Para um 6timo controlo das infestacdes por pulgas e carragas, o medicamento veterinario deve ser
administrado em intervalos de 1 més.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no blister de origem.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
caixa de cartdo e no blister apds Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.
13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introduc¢io no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/25/346/001-020

Blister(s) de folha de aluminio, selado(s) com selo de aluminio PET.
Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 blister com 1 comprimido mastigavel.

Caixa de cartdo com 1 blister com 2 comprimidos mastigaveis.

Caixa de cartdo com 3 blisters individuais com 1 comprimido mastigavel cada.
Caixa de cartdo com 6 blisters individuais com 1 comprimido mastigavel cada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{DD més AAAA}
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 221 771213 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
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E)MGda Osterreich

TnA: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tel: + 33 (0)241228383 Tel: +351 214 465 700
Hrvatska Romania

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 311 83 11
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 12970220 Tel: + 3851 6611339
island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 221 771213
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750
Kvbmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Viena, Austria

17. Outras informacgoes

O medicamento veterinario contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a
que os caes tratados tém acesso.

O fluralaner reduz o risco de infegdo por Babesia canis canis, transmitida por D. reticulatus, pela
morte das carragas em 48 horas, antes da ocorréncia da transmissao da doenga.

O fluralaner reduz o risco de infegdo por D. caninum, transmitido por C. felis, pela morte das pulgas,
antes da ocorréncia da transmissao da doenga.

O inicio do efeito ocorre dentro de 12 horas, apds o contacto, para as pulgas (C. felis) e 24 horas, apos
o contacto, para as carracas (D. reticulatus).
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