ANEXO I O

RESUMO DAS CARACTERI S DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg solugdo para ungdo punctiforme para cides de porte muito pequeno
Activyl 150 mg solu¢do para ungao punctiforme para caes de porte pequeno
Activyl 300 mg solugdo para ungdo punctiforme para caes de porte médio

Activyl 600 mg solugdo para ungao punctiforme para caes de porte grande
Activyl 900 mg solu¢ao para ungdo punctiforme para caes de porte muito grande

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:

Um ml contém 195 mg de indoxacarb.
Uma pipeta unidose administra:

Dose unitarian(mni) | Indoxacarb (mg)
Activyl para cdes de porte muito pequeno (1,5 — 6,5 kg) 0,51, 100
Activyl para cdes de porte pequeno (6,6 — 10 kg) 0.77 150
Activyl para cdes de porte médio (10,1 — 20 kg) NL54 300
Activyl para cdes de porte grande (20,1 —40 kg) 93,08 600
Activyl para cdes de porte muito grande (40,1 — 60 kg) In 4,62 900
Excipientes:

Alcool isopropilico 354 mg/ml.

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao punctiforme.

Solugdo transparente, desde incolof”aswuma cor amarela.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicaedvs Ge utilizacio, especificando as espécies alvo

Tratamegtale prevencao das infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis). A eficacia contra novas

infestagcdesyor pulgas persiste durante 4 semanas ap6s uma Unica administragao.

As pulgas em desenvolvimento, presentes no ambiente envolvente dos animais de companhia, morrem

na sequéncia do contacto com os animais tratados com o medicamento veterinario.

4.3 Contraindicacodes
Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo




Nao existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cdes com menos de 8 semanas de idade pois a
seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida nestes cées.

O medicamento veterinario nao deve ser administrado a cdes com um peso inferior a 1,5 kg pois a
seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida nestes caes.

Assegurar que a dose (pipeta) corresponde ao peso do cdo a ser tratado (ver sec¢aci4.d).

Aplicar o medicamento veterinario apenas na superficie da pele e em pele infacta:“Aplicar o
medicamento veterinario num local em que o cdo ndo consiga lamber, tal cémc/esta descrito na seccao
4.9. Assegurar que os animais ndo se lambem uns aos outros imediatamefite apds o tratamento. Manter
os animais tratados separados até que o local de aplicagdo esteja seco.

Este medicamento veterinario € apenas para aplicagdo topica externa, Ndo administrar por via oral ou
por qualquer outra via. Devem ser tomadas precaugdes para evitar gie o medicamento veterinario
entre em contacto com os olhos do cao.

O medicamento veterinario mantém a sua eficacia depoisido ‘ratamento com champo, imersdo em
agua (nadar, banho) e exposi¢do a luz solar. No entanto/Gg animais ndo devem nadar ou ser tratados
com champo nas 48 horas ap6s o tratamento.

Todos os cées da casa devem ser tratados conizm medicamento veterinario adequado para pulga.

Recomenda-se um tratamento adequado do amviente do animal através de medidas quimicas ou
fisicas adicionais.

Precaugoes especiais a adotar pela messtd que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Manter as pipetas na embalagera/drjginal até a sua administragao.
Nao comer, beber ou fuma: disante o manuseamento do medicamento veterinario.

A saqueta € resistentesa abertura por criangas. Manter o medicamento veterinario na saqueta até a sua
administracdo, de ‘moda impedir que as criangas tenham acesso direto ao medicamento veterinario.
As pipetas usadas ¢evem ser eliminadas imediatamente.

As pessoag,ccuh bipersensibilidade conhecida ao indoxacarb devem evitar o contacto com este
medicamentoweterinario.

Foram observadas reagdes locais e/ou sistémicas em algumas pessoas apds a exposicao. Para evitar
reacoes adversas:
e administrar o medicamento veterinario em areas bem ventiladas;
® ndo contactar com os animais tratados até o local de aplicagdo estar seco;
¢ no dia do tratamento, as criangas ndo devem contactar com os animais tratados € os animais nao
devem ser autorizados a dormir com os seus donos, especialmente criangas;
o lavar as maos imediatamente apos a administragdo e lavar imediatamente com sabdo e agua a
pele em contacto com o medicamento veterinario;
e evitar o contacto com os olhos, dado que o medicamento veterinario pode causar irritagao
ocular moderada. Caso este ocorra, lavar lenta e cuidadosamente com agua.



Se ocorrem sintomas, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Este medicamento veterinario é altamente inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de ignigao.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros pode ocorrer um breve periodo de hipersalivacdo se o animal lamber o local de
aplicacdo imediatamente ap0ds o tratamento. Nao se trata de um sinal de intoxicacéo e desaparece
passados alguns minutos sem tratamento. A aplicacdo correta (ver secgdo 4.9) minimiZara a
possibilidade do local de aplicagdo ser lambido.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes no local de aplicacdo, tais como prurido/ransitorio,
eritema, alopecia ou dermatite no local da aplicagdo. Normalmente estes efeitog ¢cpaparecem sem
tratamento.

A aplicacdo do medicamento veterinario pode provocar temporariamente*ama aparéncia oleosa local
ou o empastamento do pelo no local da aplicagdo. Pode também ser ol{seryyado um residuo seco
branco. Isto é normal e habitualmente desaparece alguns dias apos @adniinistragdo. Estas alteracdes
ndo afetam a seguranca ou a eficacia do medicamento veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguintz 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 Gniraais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animaié £1i 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 (U@ atiimais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais“zatados, incluindo notificagdes isoladas).

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

A seguranga do medicamento veterinarig ido fo1 determinada durante a gestagdo e lactagao.

Gestacao:
Nao administrar durante a gestacao:

Lactacao:
Nao administrar durante adactagao.

Fertilidade:
Nao administrar a‘animais reprodutores.

4.8 Interacieswwedicamentosas e outras formas de interacio
Desconbecidas

Em estudos clinicos, o0 medicamento veterinario foi coadministrado com coleiras impregnadas com
deltametrina, com até 4% de deltametrina, sem evidéncias de reagdes adversas associadas.

4.9 Posologia e via de administracio

Esquema de dosagem:

A dose recomendada ¢ 15 mg indoxacarb/kg peso corporal, equivalente a 0,077 ml/kg peso corporal.
A tabela seguinte define o tamanho da pipeta a usar em fungdo do peso do cao:



Peso do cao Pipeta a utilizar Volume (ml) Indoxacarb
(kg) (mg/kg)
1,5-6,5 Caes de porte muito pequeno 0,51 Minimo de 15
6,6 — 10 Cies de porte pequeno 0,77 15-23
10,1-20 Caes de porte médio 1,54 15-30
20,1- 40 Cies de porte grande 3,08 15— 30
40,1- 60 Caes de porte muito grande 4,62 15—-23
> 60 Deve ser usada a combinagdo de pipetas adequada

Método de administracio:

Ungao punctiforme. Para aplicac¢do apenas na pele do cao.
Abrir uma saqueta e retirar a pipeta.

Passo 1: Para uma facil aplicacdo o cdo deve estar em pé. Segurar a pipets ¢ posi¢ao vertical,
mantendo-a afastada da face. Abrir a extremidade da pipeta dobrando-a.sowse si propria.

Passo 2: Afastar o pelo até a pele estar visivel. Colocar a extremidade, da pipeta em contacto com a
pele, entre as espaduas para os caes.
Pressionar a pipeta firmemente e aplicar a totalidade do seu cgifailao diretamente na pele.

Nos cées de maior porte, o conteudo ¥atal da(s) pipeta(s) deve ser distribuido por 2-4 pontos, ao longo
da linha dorsal, desde as espaduas fitcvd base da cauda. Nao aplicar uma quantidade excessiva de
solucdo em nenhum dos pontos de¢,nwdo a prevenir que a solugdo escorra.
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Programa Ge tratamento:
Depois de uma administracao tinica, o medicamento veterinario prevenira as infestagdes por pulgas
durante 4 semanas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao foram observados efeitos adversos em caes com 8 semanas ou mais de idade quando tratados com
5 vezes a dose recomendada, em 8 ocasides, com 4 semanas de intervalo, ou tratados com 5 vezes a

dose recomendada, em 6 ocasides, com 2 semanas de intervalo.

4.11 Intervalo(s) de seguranca



Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticida de uso topico, incluindo inseticidas: indoxacarb.
Codigo ATCvet: QP53AX27.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O indoxacarb ¢ um ectoparasiticida pertencente a familia quimica das oxadiazinas. Repais de ser
convertido num metabolito, o indoxacarb ¢ ativo contra ovos e fases larvares e adu'tas de insetos. Nas
pulgas, para além da atividade adulticida, foi também demonstrada atividade er) fapes larvares de
desenvolvimento presentes no ambiente envolvente do animal tratado.

O indoxacarb ¢ um pro-farmaco que necessita de bioativagdo pelas enzinias do inseto para exercer os
seus efeitos farmacodindmicos. Entra no inseto principalmente através dejingestdo, embora também
seja absorvido, mas em menor grau, através da cuticula do inseto. NG intestino médio dos insetos
suscetiveis, as enzimas do inseto removem um grupo carbometoxilévdo indoxacarb, convertendo-o na
sua forma biologicamente ativa. O metabolito bioativado atua geniesantagonista dos canais de so6dio
dependentes da voltagem dos insetos, bloqueando aqueles canals_ /Jue regulam o fluxo de ides sddio no
sistema nervoso dos insetos. Esta acdo resulta numa interruncao rapida da alimentagdo em 0 a 4 horas
apos o tratamento seguindo-se a paragem da postura (oviposi;ao), paralisia e morte que ocorrem
dentro de 4 a 48 horas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois de uma aplicagdo inica do medicamgatéa/eterinario como solugdo para ungao punctiforme, o
indoxacarb ainda pode ser detetado na pele e noypelo 4 semanas apds o tratamento. A absorgdo através
da pele também ocorre, mas esta absorg/io Sistémica € parcial e ndo ¢ relevante para a eficacia clinica.
O indoxacarb absorvido ¢ extensaméylie 1ictabolizado no figado em varios metabolitos. A excregdo ¢
realizada principalmente através dag“ezes.

Impacto ambiental

Ver sec¢do 6.6.

6. INFORM2 QC“ES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dexcipientes

Triaceting

Acetoacetato de etilo

Alcool isopropilico

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.



6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Este medicamento veterindrio ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar as pipetas na embalagem original para proteger da humidade.

6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1, 4 ou 6 saquetas; cada saqueta contém uma pipeta unidose. Uma pipeta unidose
contém 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml ou 4,62 ml de solugao para uncao punctiforme. Cada caixa

contém um Unico tamanho de pipeta unidose.

A pipeta consiste num blister (polipropileno/copolimero-ciclico-olefina/polipropilenoy®am tampa em
aluminio (aluminio/polipropileno coextrudido) selada em saquetas de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterividrics ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de agua [»o's pode ser perigoso para peixes e
outros organismos aquaticos.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTR®DUCAO NO MERCADO

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTOR:ZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/118/015-019

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira sutorizacdo: 18/02/2011.

Data da tltimadresiovagao: 07/01/2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg solu¢ao para ungdo punctiforme para gatos de porte pequeno
Activyl 200 mg solu¢do para ungao punctiforme para gatos de porte grande
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substincia ativa:

Um ml contém 195 mg de indoxacarb.
Uma pipeta unidose administra:

Dose unitaria (ml) Indoxag_q_rh (mg)

Activyl para gatos de porte pequeno (< 4 kg) 0,51 L1120
Activyl para gatos de porte grande (> 4 kg) 1,03 ,200
Excipientes:

Alcool isopropilico 354 mg/ml.

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao punctiforme.

Solugdo transparente, desde incolor a uma cor amareia.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Felinos (Gatos).

4.2 Indicacoes de utilizacaoyespecificando as espécies alvo

Tratamento e prevencaq/cas infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis). A eficacia contra novas
infestagdes por pulgagperdiste durante 4 semanas ap6s uma Unica administragao.

O medicamento yeterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picagg Ga'pulga (DAPP).

As pulgas.emdesenvolvimento, presentes no ambiente envolvente dos animais de companhia, morrem
na sequéndia do contacto com os animais tratados com o medicamento veterinario.

4.3 Contraindicacodes

Nenhuma.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida em gatos com menos de 8 semanas de

idade.
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em gatos com um peso inferior a 0,6 kg.



4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Assegurar que a dose (pipeta) corresponde ao peso do gato a ser tratado (ver secgdo 4.9).

Aplicar o medicamento veterinario apenas na superficie da pele e em pele intacta. Aplicar o
medicamento veterinario num local em que o gato ndo consiga lamber, tal como esta descrito na
seccdo 4.9. Assegurar que os animais ndo se lambem uns aos outros imediatamente apds o tratamento.
Manter os animais tratados separados até que o local de aplicagdo esteja seco.

Este medicamento veterinario € apenas para aplicagdo topica externa. Nao adminisparpsr via oral ou
por qualquer outra via. Devem ser tomadas precaugdes para evitar que o medicamento veterinario
entre em contacto com os olhos do gato.

O medicamento veterinario mantém a sua eficacia depois do tratamento cofis, cliémp0d, imersdo em
agua (nadar, banho) e exposi¢do a luz solar. No entanto, os animais ndo ¢avem nadar ou ser tratados
com champd nas 48 horas ap6s o tratamento.

Todos os gatos da casa devem ser tratados com um medicamento veterinario adequado para pulga.

Recomenda-se um tratamento adequado do ambiente do animal(através de medidas quimicas ou
fisicas adicionais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que adminigina'» medicamento veterinario aos animais

Manter as pipetas na embalagem original até a sua administragao.
Nao comer, beber ou fumar durante o manusearaento do medicamento veterinario.

A saqueta ¢ resistente a abertura por crigiigas. Manter o medicamento veterinario na saqueta até a sua
administracdo, de modo a impedir qua’aseeflancas tenham acesso direto ao medicamento veterinario.
As pipetas usadas devem ser elimipadasimediatamente.

As pessoas com hipersensibilidide sonhecida ao indoxacarb devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.

Foram observadas reagG€nlocais e/ou sistémicas em algumas pessoas apos a exposigdo. Para evitar
reagOes adversas:
e administrar‘eedicamento veterinario em areas bem ventiladas;
® ndo contagiancom os animais tratados até o local de aplicagdo estar seco;
¢ no dia destratimento, as criangas nao devem contactar com os animais tratados e os animais nao
devem sériutorizados a dormir com os seus donos, especialmente criangas;
o legarias'maos imediatamente apo6s a administragdo e lavar imediatamente com sabdo e agua a
pele‘am contacto com o medicamento veterinario;
e evitar o contacto com os olhos, dado que o medicamento veterinario pode causar irritagao
ocular moderada. Caso este ocorra, lavar lenta e cuidadosamente com agua.

Se ocorrem sintomas, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Este medicamento veterinario € altamente inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de igni¢do.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)



Em casos raros foram observados sinais neurolégicos (por ex. descoordenacao, tremor, ataxia,
convulsdo, midriase e problemas na visao). Outros sinais observados incluem vomito, em casos raros,
ou anorexia, letargia, hiperatividade e vocaliza¢do em casos muito raros. Todos os sinais sdo
geralmente reversiveis apds o tratamento de suporte.

Em casos muito raros pode ocorrer um breve periodo de hipersalivacdo se o animal lamber o local de
aplicacdo imediatamente apds o tratamento. Nao se trata de um sinal de intoxicacdo e desaparece
passados alguns minutos sem tratamento. A aplicagdo correta (ver sec¢ao 4.9) minimizara a
possibilidade do local de aplicagdo ser lambido.

Em casos raros podem ocorrer reagdes no local de aplicagdo, tais como prurido transitério, eritema,
alopecia ou dermatite no local da aplicagdo. Normalmente estes efeitos desaparecem sem tratamento.

A aplicacdo do medicamento veterinario pode provocar temporariamente uma apargaciesvleosa local
ou o empastamento do pelo no local da aplicagdo. Pode também ser observado um'tesiduo seco
branco. Isto é normal e habitualmente desaparece alguns dias apos a administragZopEstas alteracoes
ndo afetam a seguranca ou a eficacia do medicamento veterinario.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s] en 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais trésados )

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000, ariimais tratados )

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animaigsratadios )

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, 1riclitindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacio, lactacio ou a wosiur;:! de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi defCsminada durante a gestagdo e lactacao.

Gestacao:
Nao administrar durante a gestagao.

Lactacao:
Nao administrar durante a lactagao.

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprédatores.

4.8 Interacdes medicarientosas e outras formas de interacio
Desconhecidas.

4.9 Posologiacwia‘de administracio

Esquema de INgsapem:

A dose redamendada ¢ 25 mg indoxacarb/kg peso corporal, equivalente a 0,128 ml/kg peso corporal.
A tabela seguinte define o tamanho da pipeta a usar em func¢ao do peso do gato:

Peso do gato Pipeta a utilizar Volume Indoxacarb
(kg) (ml) (mg/kg)
<4 Gatos de porte pequeno 0,51 Minimo de 25
>4 Gatos de porte grande 1,03 Maximo de 50

Método de administracio:

Uncao punctiforme. Para aplicagdo apenas na pele do gato.
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Abrir uma saqueta e retirar a pipeta.

Passo 1: Para uma facil aplicacdo o gato deve estar em pé. Segurar a pipeta em posi¢do vertical,
mantendo-a afastada da face. Abrir a extremidade da pipeta dobrando-a sobre si propria.

Passo 2: Afastar o pelo até a pele estar visivel. Colocar a extremidade da pipeta em contacto com a
pele, na base do cranio, onde o gato ndo consiga lamber.
Pressionar a pipeta firmemente e aplicar a totalidade do seu contetudo diretamente na pele.

|1/
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Programa de tratamento:
Depois de uma administracao tinica, o medicamento veterinarigsprévenira as infestagdes por pulgas
durante 4 semanas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de #mcygéncia, antidotos), (se necessario)

Nao foram observados efeitos adversos em gatos cofin® Semanas ou mais de idade quando tratados
com 5 vezes a dose recomendada, em 8 ocasides, com 4 semanas de intervalo, ou tratados com 5 vezes
a dose recomendada, em 6 ocasides, com 2 semanas de intervalo.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéuticoi Ecvoparasiticida de uso topico, incluindo inseticidas: indoxacarb.
Codigo ATCvet: QP532A5%2/:

5.1 Propriedades iaxmnacodinidmicas

O indoxacarb gaum.Cctoparasiticida pertencente a familia quimica das oxadiazinas. Depois de ser
convertidosnued nietabolito, o indoxacarb € ativo contra ovos e fases larvares e adultas de insetos. Nas
pulgas, parg, aiém da atividade adulticida, foi também demonstrada atividade em fases larvares de
desenvolvimento presentes no ambiente envolvente do animal tratado.

O indoxacarb é um pro-farmaco que necessita de bioativagao pelas enzimas do inseto para exercer os
seus efeitos farmacodinamicos. Entra no inseto principalmente através de ingestdo, embora também
seja absorvido, mas em menor grau, através da cuticula do inseto. No intestino médio dos insetos
suscetiveis, as enzimas do inseto removem um grupo carbometoxilo do indoxacarb, convertendo-o na
sua forma biologicamente ativa. O metabolito bioativado atua como antagonista dos canais de sodio
dependentes da voltagem dos insetos, bloqueando aqueles canais que regulam o fluxo de ides so6dio no
sistema nervoso dos insetos. Esta acdo resulta numa interrupcao rapida da alimentagdo em 0 a 4 horas
apos o tratamento seguindo-se a paragem da postura (oviposi¢ao), paralisia e morte que ocorrem
dentro de 4 a 48 horas.

1"



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois de uma aplicacdo tnica do medicamento veterinario como solu¢ao para unc¢ao punctiforme, o
indoxacarb ainda pode ser detetado na pele e no pelo 4 semanas apds o tratamento. A absorcao através
da pele também ocorre, mas esta absor¢ao sistémica ¢ parcial e ndo ¢ relevante para a eficacia clinica.
O indoxacarb absorvido ¢ extensamente metabolizado no figado em varios metabolitos. A excregdo ¢
realizada principalmente através das fezes.

Impacto ambiental

Ver sec¢do 6.6.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Triacetina

Acetoacetato de etilo

Alcool isopropilico.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinarid taljeomo embalado para venda: 4 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conserva2<cio

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacgao.
Conservar as pipetas na embalager original para proteger da humidade.

6.5 Natureza e composicZa,as"acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1, 4.0uMS saquetas; cada saqueta contém uma pipeta unidose. Uma pipeta unidose
contém 0,51 ml ou 1,03 rhl/de solugdo para ungdo punctiforme. Cada caixa contém um unico tamanho
de pipeta unidose.

A pipeta consistéyuin, blister (polipropileno/copolimero-ciclico-olefina/polipropileno) com tampa em
aluminio (alumirio/polipropileno coextrudido) selada em saquetas de aluminio.

E possivel jue Tiao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de agua pois pode ser perigoso para peixes ¢
outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

12



Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/10/118/011-014

EU/2/10/118/020-021

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTOKIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 18/02/2011.

Data da tltima renovagao: 07/01/2016.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre cste/medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.emadcutapa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E*QU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ANEXO (I

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICHOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAGWNO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAS

Para cdes: Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.
Para gatos: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.

15



ANEX(?IIO

ROTULAGEM E FOL INFORMATIVO






INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg solugdo para ungdo punctiforme para cies de porte muito pequeno (1,5 - 6,5 kg)
Activyl 150 mg solug@o para ungdo punctiforme para caes de porte pequeno (6,6 - 10 g
Activyl 300 mg solug@o para ungdo punctiforme para caes de porte médio (10,1 - 2v" ky)
Activyl 600 mg solugao para ungdo punctiforme para caes de porte grande (20,1 - -'0 } g)
Activyl 900 mg solugdo para ungdo punctiforme para caes de porte muito grance (= 9,1 - 60 kg)

indoxacarb

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 150 mg
Indoxacarb 300 mg
Indoxacarb 600 mg
Indoxacarb 900 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao punctiforme

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 pipeta
4 pipetas
6 pipetas

5. ESPECIES\ARVO

Caes 1,5 6,5 K¢
Caes 6,6 — v kg

Céaes 10,1 -20 kg
Caes 20,1 — 40 kg
Caes 40,1 — 60 kg

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencao de infestagdes por pulgas.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para ungdo punctiforme
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Manter as pipetas na embalagem original até a sua administracdo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAL 3’)’

Conservar na embalagem original para proteger da hemidade.

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

Eliminacao dos restos ndo utilizad@s:¥er o folheto informativo
O medicamento veterinario ndo devsentrar em cursos de dgua.

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

Uso veterinario.

14. M:‘KL\EAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Paises Baixos
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/02/10/118/001
EU/02/10/118/002
EU/02/10/118/003
EU/02/10/118/004
EU/02/10/118/005
EU/02/10/118/006
EU/02/10/118/007
EU/02/10/118/008
EU/02/10/118/009
EU/02/10/118/010
EU/02/10/118/015
EU/02/10/118/016
EU/02/10/118/017
EU/02/10/118/018
EU/02/10/118/019

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg Solugdo para un¢o punctiforme para gatos de porte pequeno (< 4 kg)
Activyl 200 mg Soluggo para ungo punctiforme para gatos de porte grande (> 4 kg)

indoxacarb

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 200 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ung¢do punctiforme

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 pipeta
4 pipetas
6 pipetas

5.  ESPECIES ALVO

Gatos <4 kg
Gatos > 4 kg

| 6. INDICAGA@ (H¥DICACOES)

7. MGLOE VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para ungdo punctiforme

Aplicar apenas na pele, na base do cranio.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Manter as pipetas na embalagem original até a sua administracéo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem original para proteger da humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DG\ MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FORYCASO DISSO

Eliminacao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo,
O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado em cursos'de ;igua.

13. MENCAO “EXLUSIVAMENTE PARA US@ % FTERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento sujeito a receifa ‘wedico-veterindria.

14. MENCAO “MANTER FORY QA_VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance=das criancas.

15. NOMEE ENDERL(‘_.O DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Intervet Internatienah BV
Wim de Korvers raar 35
5831 AN BoximZer
Paises Baixes

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

EU/02/10/118/011
EU/02/10/118/012
EU/02/10/118/013
EU/02/10/118/014
EU/02/10/118/020
EU/02/10/118/021
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SAQUETA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg un¢do punctiforme para caes de porte muito pequeno
Activyl 150 mg ung¢do punctiforme para cdes de porte pequeno
Activyl 300 mg ung¢do punctiforme para cdes de porte médio

Activyl 600 mg ung¢do punctiforme para cdes de porte grande
Activyl 900 mg ung¢do punctiforme para cdes de porte muito grande

indoxacarb

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S/ATIVA(S)

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

(3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OUNUMERO DE DOSES

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAG

Ungao punctiforme.

‘ 5. INTERVALO(S) 5% SEGURANCA

[6.  NUMERD DO LOTE

Lot {nudicro}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SAQUETA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg ungdo punctiforme para gatos de porte pequeno
Activyl 200 mg ung¢do punctiforme para gatos de porte grande

indoxacarb

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATTVA(S)

100 mg
200 mg

(3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Ungao punctiforme

[5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTL

Lot {numero}

[7. PRAZO L'E YALIDADE

EXP {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTERS” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER (rétulo da pipeta)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg ungdo punctiforme para caes 1,5 — 6,5 kg
Activyl 150 mg ung¢@o punctiforme para caes 6,6 — 10 kg

Activyl 300 mg ung¢do punctiforme para caes 10,1 — 20 kg
Activyl 600 mg ungdo punctiforme para caes 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg ung¢do punctiforme para caes 40,1 — 60 kg

indoxacarb

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRGDEZA0 NO MERCADO

Intervet International BV

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

5.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTERS” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER (rétulo da pipeta)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg ungao punctiforme para gatos < 4 kg
Activyl 200 mg ung¢do punctiforme para gatos > 4 kg

indoxacarb

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUC A '0'NO MERCADO

Intervet International BV

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

[5.  MENCAO “EXCLUSIVAMUNTT PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO
Activyl solu¢ao para un¢ao punctiforme 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 introducdo no mercado:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertagao dos lotes:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franga

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg solucdo para uncdo punctiforme para ¢édel,de/porte muito pequeno
Activyl 150 mg solugdo para ungdo punctiforme para ¢acsyde porte pequeno
Activyl 300 mg solugdo para ungao punctiforme payassacs de porte médio

Activyl 600 mg solug@o para un¢ao punctiforme paracaes de porte grande
Activyl 900 mg solug@o para ungao punctiforipgynara caes de porte muito grande
indoxacarb

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

Substancia ativa:
Um ml contém 195 mg de indozaCarb.
Uma pipeta do medicamento/veterinario administra:

Volume Indoxacarb
a (ml) (mg)
Activyl para cdes de paste muito pequeno (1,5 — 6,5 kg) 0,51 100
Activyl spara cigs e porte pequeno (6,6 — 10 kg) 0,77 150
Activyl para cies'd< porte médio (10,1 —20 kg) 1,54 300
Activyl paga c3es’de porte grande (20,1 — 40 kg) 3,08 600
Activylg@ari cies de porte muito grande (40,1 — 60 kg) 4,62 900

Contém também alcool isopropilico 354 mg/ml.

Solucao transparente, desde incolor a uma cor amarela.
4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo das infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis). A eficacia contra novas
infestagdes por pulgas persiste durante 4 semanas apds uma tnica administragao.
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As pulgas em desenvolvimento, presentes no ambiente envolvente dos animais de companhia, morrem
na sequéncia do contacto com os animais tratados com o medicamento veterinario.

5. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros pode ocorrer um breve periodo de hipersalivacao (babar) se (varisial lamber o
local de aplicagdo imediatamente apds o tratamento. Nao se trata de um sinal de intoxitagao e
desaparece passados alguns minutos sem tratamento. A aplicacdo correta (ver s€g¢do 9) minimizara a
possibilidade do local de aplicagdo ser lambido.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes no local de aplicagao tais c&mo prurido transitorio,
eritema (vermelhiddo da pele), alopecia (queda de pelo) ou dermatite (infiamacao da pele) no local de
aplicagdo. Normalmente estes efeitos desaparecem sem tratamento.

A aplicagdo do medicamento veterinario pode provocar temporariamiente uma aparéncia oleosa local
ou o empastamento do pelo no local da aplicagdo. Pode tamben' sér observado um residuo seco
branco. Isto € normal e habitualmente desaparece alguns dias ap6s administragcdo. Estas alteragcdes nao
afetam a seguranca ou a eficacia do medicamento veterindrio!

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utiliz#iido"d 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 animiaig,em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de&’ 10 (nimais em 1 000 animais tratados )

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em™0 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 f0& animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete efeitos graves ou outrog=afcitos ndo mencionados neste folheto informativo, informe o seu
médico veterinario.

7.  ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM.ZM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Uncao punatiforme. Para aplicag@o apenas na pele do cdo.

A dosagem recomendada ¢ 15 mg indoxacarb/kg peso corporal, equivalente a 0,077 ml/kg peso
corporal. O quadro seguinte define a pipeta a utilizar de acordo com o peso do cdo:

Peso do cao Pipeta a utilizar
(kg)
1,5-6,5 Activyl 100 mg para caes de porte muito pequeno
6,6 — 10 Activyl 150 mg para caes de porte pequeno

10,1- 20 Activyl 300 mg para caes de porte médio
20,1- 40 Activyl 600 mg para caes de porte grande
40,1- 60 Activyl 900 mg para cdes de porte muito grande
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Peso do cao Pipeta a utilizar

(kg)
> 60 Deve ser usada uma combina¢do adequada de pipetas

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Abrir uma saqueta e retirar a pipeta.

Passo 1: Para uma facil aplicacdo o cdo deve estar em pé. Segurar a pipeta em posi¢do vertical,
mantendo-a afastada da face. Abrir a extremidade da pipeta dobrando-a sobre si propyia.

Passo 2: Afastar o pelo até a pele estar visivel. Colocar a extremidade da pipeta eris,contacto com a
pele entre as espaduas. Pressionar a pipeta firmemente e aplicar a totalidade do/sturcontetdo
diretamente na pele.

Nos cdes de maior porte, o conteudo total da(s) pipetas) dev ser distribuido por 2-4 pontos, ao longo
da linha dorsal, desde as espaduas até a base da caudal Wae aplicar uma quantidade excessiva de
solugdo em nenhum dos pontos de modo a prevenir/quz a solugdo escorra.

. (0N gf\‘\

10. INTERVALO DE £EGURANCA

Nao aplicével.

11. PRECAXGSES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fara ab vista e do alcance das criancas.

Este meditamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem original para proteger da humidade.

Nao aplicar depois de ultrapassado o prazo de validade referido na caixa, saqueta e pipeta depois de
“EXP”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Nao existem.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:
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O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cdes com menos de 8 semanas de idade pois a
seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida nestes caes.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cdes com um peso inferior a 1,5 kg pois a
seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida nestes caes.

Assegurar que a dose (pipeta) corresponde ao peso do cdo a ser tratado (ver seccao 8).

Aplicar o medicamento veterindrio apenas na superficie da pele e em pele intacta. Aplicar o
medicamento veterindrio num local em que o cdo ndo consiga lamber e assegurar que os animais nao
se lambem uns aos outros imediatamente apos o tratamento. Manter os animais tratadgS“separados até
que o local de aplicacdo esteja seco.

Este medicamento veterinario € apenas para aplicacdo topica externa. Nao adminisirar por via oral ou
por qualquer outra via. Devem ser tomadas precaugdes para evitar que o medicanicnto veterinario
entre em contacto com os olhos do cdo.

O medicamento veterinario mantém a sua eficacia depois do tratamento cym champ0, imersdao em
dgua (nadar, banho) e exposi¢do a luz solar. No entanto, os cdes nagtdevem nadar ou ser tratados com
champd nas 48 horas apos o tratamento.

Todos os cdes da casa devem ser tratados com um medicament¢ adequado para pulga.

Recomenda-se um tratamento adequado do ambiente do aninal através de medidas quimicas ou
fisicas adicionais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que admir¥istra o medicamento veterinario aos animais:
Manter as pipetas na embalagem original até aspa administracéo.

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

A saqueta ¢ resistente a abertura pormgtiangas. Manter o medicamento veterinario na saqueta até a sua
administracdo, de modo a impedir gue as criangas tenham acesso direto ao medicamento veterinario.
As pipetas usadas devem ser elimiizadas imediatamente.

As pessoas com hipersensibifidade conhecida ao indoxacarb devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.
Foram observadas reagd€nlotais e/ou sistémicas em algumas pessoas apds a exposicdo. Para evitar
reacOes adversas:
e administrar‘eniedicamento veterinario em areas bem ventiladas;
¢ ndo contagiancom os animais tratados até o local de aplicagdo estar seco;
¢ no dia destratamento, as criangas nao devem contactar com os animais tratados e os animais ndo
devem sériutorizados a dormir com os seus donos, especialmente criangas;
o lazeriastmaos imediatamente apos a administracdo e lavar imediatamente com sab3do e agua a
peletam contacto com o medicamento veterinario;
e cvitar o contacto com os olhos, dado que o medicamento veterinario pode causar irritagdo
ocular moderada. Caso este ocorra, lavar lenta e cuidadosamente com agua.

Se ocorrem sintomas, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Este medicamento veterinario € altamente inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de ignigdo.

Gestacdo e Fertilidade:
Nao administrar a cadelas gestantes e cdes reprodutores.
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Lactacdo:
Nao administrar a cadelas em lactacgao.

InteragGes medicamentosas e outras formas de interagdo:
Em estudos clinicos, o0 medicamento veterinario foi coadministrado com coleiras impregnadas com
deltametrina, com até 4% de deltametrina, sem evidéncias de rea¢des adversas associadas.

Consulte um médico veterinario se pretende usar o medicamento veterinario em caes com outros
medicamentos veterinarios.

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

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

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de 4gua porque poie constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicar¥2nt0s veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambientc

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informac¢des detalhadas sobrc'rste medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.enia@euiropa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES
Caixa de cartdo com 1, 4 ou 6 saquetas;/£ada saqueta contém uma pipeta unidose.
E possivel que ndo sejam comercialkizade todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante
local do titular da Autoriza¢go e Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgies; Lietuva:
VIRBAC BELGIUMANVS, OU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4, Uusaru 5,
BE-3001 Leuvens 76505 Saue/Harjumaa,
Tél/Tel: + 32 (638 72 60 Estija,

Tel: + 372 6 709 006
Peny0unia boarapus: Luxembourg/Luxemburg:
Epron-Munanosa EOO/I, VIRBAC BELGIUM NV,
P Bwarapus, rp.Codus, Esperantolaan 4,
.k JIromuu 10, 6:1.145, BE-3001 Leuven,
ergon-m@mbox.contact.bg Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
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Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181y4
ES-8950 Esplugues derLIskregat,
infocliente@virbat es

France:

VIRBAC Erarge.

13% rye — .. 2D. — BP 27,
FR-0651"/"¢arros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Magyarorszag:

VIRBAC,

1¢¢ avenue 2065 m — L.1D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLANXD 2V,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barheveld,

Tel: + 31 (0) 382 427 127

Norge:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-(Ca516 Carros,
Flannrike,

T 33 (0)4 9208 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0.,
UL Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33(0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es
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Ireland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvmpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yApu. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006
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Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0)4 9208 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33 (0)4 92 08 73 0€

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1¢* avenue 2065 1h —\L.1.D.,
FR-06516 Carrés,
Ranska/Frankriize,

Pub/Tel: +33%%) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRRAC,

1&%ayenue 2065 m—L.1.D.,
T'R-06516 Carros,
Lrankrike,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk P30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243


mailto:info@virbac.gr

FOLHETO INFORMATIVO:
Activyl solu¢ao para unc¢ao punctiforme para gatos

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 introducdo no mercado:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franga

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl 100 mg solug@o para un¢ao punctiforme para gatcs diz porte pequeno
Activyl 200 mg solugdo para ungao punctiforme para ga.0r de porte grande
indoxacarb

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

Substancia ativa:
Um ml contém 195 mg de indoxacarty
Uma pipeta unidose do medicamentaveierinario administra:

Volume (ml) | Indoxacarb (mg)

Activyl para gatos de porte rcqce;lo (£4kg) 0,51 100

Activyl para gatos de porte grande (> 4 kg) 1,03 200

Contém também alcosi isepropilico 354 mg/ml.

Solucao transpargriie, desde incolor a uma cor amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencao das infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis). A eficacia contra novas
infestacdes por pulgas persiste durante 4 semanas apds uma tnica administragao.

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

As pulgas em desenvolvimento, presentes no ambiente envolvente dos animais de companhia, morrem
na sequéncia do contacto com os animais tratados com o medicamento veterinario.

5. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros foram observados sinais neurologicos, tais como falta de coordenagao, tremor
(tremer), ataxia (incoordenacdo), convulsdes, midriase (dilatagdo da pupila) e problemas na visao.
Outros sinais observados incluem emese (vOmito), em casos raros, ou anorexia (perda de apetite),
letargia (apatia), hiperactividade e vocalizagdo em casos muito raros. Todos os sinais sdo geralmente
reversiveis apds o tratamento de suporte.

Em casos muito raros pode ocorrer um breve periodo de hipersalivagdo (babar) se o gato lamber o
local de aplicagdo imediatamente apds o tratamento. Nao se trata de um sinal de intoxiCagao e
desaparece passados alguns minutos sem tratamento. A aplicacdo correta (ver secgaq S3=rninimizara a
possibilidade do local de aplicagdo ser lambido.

Em casos raros podem ocorrer reagdes no local de aplicagdo tais como prurigd trafisitorio, eritema
(vermelhidao da pele), alopecia (queda de pelo) ou dermatite (inflamagao ge peie) no local da
aplicagdo. Normalmente estes efeitos desaparecem sem tratamento.

A aplicagdo do medicamento veterinario pode provocar temporarianentc uma aparéncia oleosa local
ou o empastamento do pelo no local da aplicagdo. Pode também ser“abservado um residuo seco
branco. Isto € normal e habitualmente desaparece alguns dias dancis’da administracdo. Estas
alteracdes nao afetam a seguranca ou a eficacia do medicamentd yeterinario.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando eveQto\s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais ent 20U animais tratados)

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

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais etp~50 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000’ aniinzis tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete efeitos graves ou outros efeitg ndo mencionados neste folheto informativo, informe o seu
médico veterinario.

7.  ESPECIES ALVO

Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM.EM.ZUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Uncao punctifaerinesPara aplicagdo apenas na pele do gato.

A dosagemiyrosomendada ¢ 25 mg indoxacarb/kg peso corporal, equivalente a 0,128 ml/kg peso
corporal. & quadro seguinte define a pipeta a utilizar de acordo com o peso do gato:

Peso do gato Pipeta a utilizar
(kg)
<4 Activyl 100 mg para gatos de porte pequeno
>4 Activyl 200 mg para gatos de porte grande

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Abrir uma saqueta e retirar a pipeta.
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Passo 1: Para uma facil aplicag@o o gato deve estar em pé. Segurar a pipeta em posigdo vertical,
mantendo-a afastada da face. Abrir a extremidade da pipeta dobrando-a sobre si propria.

Passo 2: Afastar o pelo até a pele estar visivel. Colocar a extremidade da pipeta em contacto com a
pele na base do cranio onde o gato ndo consiga lamber. Pressionar a pipeta firmemente e aplicar a
totalidade do seu conteudo diretamente na pele.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Este medicamento veterindrio ndo necessita de qualgueitemperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem original para proteger da riamidade.

Nao aplicar depois de ultrapassado o prazo dc jslidade referido na caixa, saqueta e pipeta depois de
“EXP”. A validade refere-se ao ultimo dia dq niés.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIALYAIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

A seguranca do medicamento velepinario ndo foi estabelecida em gatos com menos de 8 semanas de
idade.

A seguranga do medicamezito “weterinario nao foi estabelecida em gatos com um peso inferior a 0,6 kg.

Precaugdes especiais garagitilizagdo em animais:
Assegurar que a dbsenipeta) corresponde ao peso do gato a ser tratado (ver seccdo 8).

Aplicar o medicamsnto veterinario apenas na superficie da pele e em pele intacta. Aplicar o
medicamentoweterindrio num local em que o gato ndo consiga lamber e assegurar que os animais nao
se lambem \iig,a0s outros imediatamente depois do tratamento. Manter os animais tratados separados
até que o iacal de aplicagdo esteja seco.

Este medicamento veterinario € apenas para aplicacdo topica externa. Nao administrar por via oral ou
por qualquer outra via. Devem ser tomadas precaugdes para evitar que o medicamento veterinario
entre em contacto com os olhos do gato.

O medicamento veterinario mantém a sua eficacia depois da utilizagdo de champ0, imersdo em agua
(nadar, banho) e exposicao a luz solar. No entanto, os gatos ndo devem nadar ou ser tratados com

champo nas 48 horas seguintes ao tratamento.

Todos os gatos da casa devem ser tratados com um medicamento adequado para pulga.
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Recomenda-se um tratamento adequado do ambiente do animal através de medidas quimicas ou
fisicas adicionais.

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

Manter as pipetas na embalagem original até a sua administragao.
Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

A saqueta ¢ resistente a abertura por criancas. Manter o medicamento veterinario na saqueta até a sua
administracdo, de modo a impedir que as criangas tenham acesso direto ao medicamenidweterinario.
As pipetas usadas devem ser eliminadas imediatamente.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao indoxacarb devem evitar o corntadso com este
medicamento veterinario.
Foram observadas reagdes locais e/ou sistémicas em algumas pessoas apds‘a, exposicdo. Para evitar
reacOes adversas:
e administrar o medicamento veterinario em areas bem ventiladas!
¢ ndo contactar com os animais tratados até o local de aplicagaliestar seco;
¢ no dia do tratamento, as criangas nao devem contactar com osyanimais tratados e os animais nao
devem ser autorizados a dormir com os seus donos, espegialiiiente criangas;
¢ lavar as maos imediatamente apos a administragdo e lavatimediatamente com sabdo e agua a
pele em contacto com o medicamento veterinario;
e cvitar o contacto com os olhos, dado que o medicarnento veterinario pode causar irritagao
ocular moderada. Caso este ocorra, lavar lenta ¢ ¢ujdadosamente com agua.

Se ocorrem sintomas, dirija-se a um médico ¢ mostre*lhe o folheto informativo.

Este medicamento veterinario € altamente irflaiaével. Manter afastado do calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de ignigdo.

Gestacdo e Fertilidade:
Nao administrar a gatas gestantes g’gatos reprodutores.

Lactagdo:
Nao administrar a gatas em lactagdo.

Interacdes medicamentdsasie outras formas de interacgio:
Consulte um médico feterinario se pretende usar o medicamento veterinario em gatos com outros
medicamentos vetetinarios.

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

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

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de 4gua porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
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Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da

Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo com 1, 4 ou 6 saquetas; cada saqueta contém uma pipeta unidose.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante

local do titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny0smka boarapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P Bwarapus, rp.Codus,
*K.K.JTromuu 10, 61.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzineimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49%4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EAada:
VIRBAC HELLAS A.E.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,

Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 784 0uo

LuxemboxrgiZuxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-200) Leuven,

TCl Bel: +32(0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 492 08 73 00

Osterreich:
VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
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EL-144 52 Metapdpomwon,
AMva-EAAAAA,
TnA: + 30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13%m rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1D{
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 087200

Italia:

VIRBAC SRI

Via Ettore Rugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvmpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

A-1180 Wien,
Tel: +43 (0) 121 834 260

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0,
UL Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresaria,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 21952457620

Romania;

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-(Ca516 Carros,

r{a agn,

TFal™+ 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0)4 9208 73 00
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Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: + 372 6 709 006
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United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243



