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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ZIPYRAN PLUS SABOR XL comprimidos palataveis para caes
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia Ativa:

Praziquantel 175 mg
Pirantel (embonato) 175 mg
Febantel 525 mg

Para lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimido oblongo de cor amarela e divisivel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Cies.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo:

Tratamento de parasitoses intestinais de cdes, sensiveis ao febantel, pirantel e praziquantel, causadas
pelos seguintes parasitas:

Toxocara canis. Toxascaris leonina.

Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum.

Trichuris vulpis.

Echinococcus granulosus, Taenia hydatigena, Dipylidium caninum.

4.3. Contraindicacgoes

Nao administrar a animais extremamente debilitados.

Nao administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a substincias ativa ou a qualquer um
dos excipientes.

Nao administrar em casos de conhecida resisténcia a substancia ativa. Neste caso devera ser utilizado
um medicamento com um espectro mais especifico.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N3ao foram descritas.
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4.5. Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacado em animais

Para evitar novas reinfestagdes, limpar os locais e ndo administrar restos descontrolados aos caes.

E recomendavel administrar o medicamento veterinario imediatamente antes da comida.

Pode-se administrar o medicamento veterinario diretamente ao animal ou triturado € misturado com o
alimento.

Nao é necessario jejum ou um regime alimentar especifico.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Manter fora do alcance das criangas.

Em caso de ingestao acidental, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou a embalagem. Lavar as maos apos a utilizagao.

4.6. Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacOes adversas mais frequentes sdo anorexia, letargia, diarreia e vomitos.

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

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

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

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

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)

4.7. Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Até que se disponha de estudos suficientes em fémeas durante a fase inicial de gestacdo, este
medicamento ndo devera ser utilizado durante os primeiros dois ter¢os da gravidez.

4.8. Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao:

Nao administrar com medicamentos colinérgicos, uma vez que podem potenciar a toxicidade.
Nao administrar simultaneamente com compostos da piperazina devido a atividade especifica da
Piperazina (paralisia neuromuscular dos parasitas) que pode inibir a eficacia do pirantel (paralisia
espastica dos parasitas).

4.9. Posologia e via de administracio

Em geral a posologia ¢ de 5 mg de Praziquantel,5 mg de Pirantel (embonato) e 15 mg de Febantel por
Kg p.c. (equivalente a 1 comprimido/ 35 Kg p.c.).

Peso do animal (Kg) N° comprimidos
17,5 Y
>17,5-35 1
>35-525 1Y%
>525-70 2
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Para a desparasitacdo de rotina é necessario um tratamento Uinico, que sera repetido a cada trés meses.
Em zonas de elevado risco de infestagdo, especialmente onde ndo tenham sido eliminados os
hospedeiros intermédios (pulgas, ratos, etc), pode administrar-se uma dose repetida aos 14 dias do
primeiro tratamento.

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

Doses superiores a 4 vezes a dose terapéutica podem produzir: transtornos digestivos (nauseas,
colicas, diarreias) que deverdo submeter-se a observagao veterinaria.

4.11. Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antiparasitarios.
Codigo ATCvet: Praziquantel QP52AA01, Pirantel (embonato) QP52AF02, Febantel QP52ACO05

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O praziquantel ¢ um antiparasitario interno de atividade cestocida. O praziquantel altera o tegumento
do parasita tornando-o permedvel a perda excessiva de glucose e facilitando o ataque de enzimas
proteoliticas.

Também afeta a motilidade e os 6rgdos de unido do céstodo (induz a paralisia espastica do parasita ao
interferir com os mecanismos de contractilidade, assim como o transporte de ides reguladores através
das miofibrilas do parasita).

O pirantel é um antiparasitario interno do grupo das tetrahidropirimidinas. Atua produzindo um
bloqueio despolarizante na placa neuromuscular do parasita com paralisagao espastica.

O febantel é um antiparasitario interno oral probenzimidazol. Produz o seu efeito sobre os helmintas
interferindo sobre a captacdo de nutrientes. Afeta a atividade da enzima fumarato-redutase, o que
conduz a uma redu¢do do glicogénio que provoca a morte por desnutricdo do parasita.

A associacdo ¢ ativa frente a:

Toxocara canis. Toxascaris leonina.

Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum.

Trichuris vulpis.

Echinococcus granulosus, Taenia hydatigena, Dipylidium caninum.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel absorve-se a nivel do intestino delgado alcangando a concentragdo maxima aos 30 — 60
minutos apos a administragdo. A acdo frente a céstodos sucede como consequéncia da presenca do
farmaco no intestino como resultado da reexcre¢ao do farmaco através das células intestinais (por este
motivo afeta a cabeca ou escolex do platelminta).

O pirantel (embonato) possui uma absor¢ao intestinal de aproximadamente 10% da dose administrada.
Metaboliza-se rapidamente, excretando-se os metabolitos principalmente com a urina.
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O febantel absorve-se no intestino em mais de 50% da dose administrada. O tempo de aparecimento
de concentragdes terapéuticas no sangue, varia segundo a espécie. O metabolismo estudou-se em
ovelhas e vacas. Uma vez administradas as doses orais (7,5 mg/Kg), o farmaco ¢ rapidamente
metabolizado, de modo que a sua forma inalterada apresenta baixissimas concentra¢des plasmaticas.
Dos 10 metabolitos identificados destacam os quimicamente similares ao fenbendazol e oxfendazol. A

eliminacdo na sua maior quantidade ¢ via biliar.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Povidona

Celulose microcristalina
Silica coloidal anidra
Lauril sulfato s6dio
Crospovidona

Sacarina sodica
Estearato de magnésio
Amido de milho

Aroma de carne

6.2 Incompatibilidades principais
N3ao foram descritas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento

primario: qualquer parte ndo utilizada do comprimido divisivel devera ser eliminada.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario nao requer condi¢des especiais de conservagao.
Manter o blister na caixa para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Blister de PVC e aluminio contendo 2 comprimidos.

Caixa com 1 blister de 2 comprimidos.
Caixa com 2 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 5 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 12 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 16 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 24 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 30 blisters de 2 comprimidos.

Diregado Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Abril 2019
Pagina 5 de 17



e Veterinaria

Poderdo nao ser comercializadas todas as apresentagoes.
6.6. Precaucdes especiais de eliminacido de medicamentos veterinarios nio utilizados ou dos seus
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
723/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
08 de Outubro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2019

PROIBICAO DE VENDA, DISTRIBUICAO E/OU UTILIZACAO

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico Veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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DADOS QUE DEVEM APARECER NA EMBALAGEM EXTERIOR (CAIXA CARTAO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZIPYRAN PLUS SABOR XL comprimidos palataveis para caes

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Praziquantel 175 mg
Pirantel (embonato) 175 mg
Febantel 525 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

‘ 4. TAMANHO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister de 2 comprimidos.
Caixa com 2 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 5 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 12 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 16 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 24 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 30 blisters de 2 comprimidos.

| 5. ESPECIES ALVO

Caes.

| 6. INDICACAO (OES)

Tratamento de parasitoses intestinais de cdes, sensiveis ao febantel, pirantel e praziquantel, causadas
pelos seguintes parasitas:

Toxocara canis. Toxascaris leonina.

Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum.

Trichuris vulpis.

Echinococcus granulosus, Taenia hydatigena, Dipylidium caninum.
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7.

METODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Ler o folheto informativo antes de utilizar.

8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

9.

PRECAUCOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

10.

DATA VALIDADE

Val:

Qualquer parte ndo utilizada do comprimido divisivel devera ser eliminada.

11.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de precaucdes especiais de conservagao.
Manter o blister na caixa de cartdo para proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESiDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.
Eliminagao dos residuos nao utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS A DISPENSA E UTILIZACAO, se aplicavel

Medicamento veterindrio sujeito a receita médica veterinaria.

14.

A FRASE “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCEDAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril II, Edificio C
Rua P¢ de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

723/01/13NFVPT

17. LOTE NUMERO
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‘ DADOS MINIMOS QUE DEVEM CONSTAR NOS BLISTERS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZIPYRAN PLUS SABOR XL comprimidos palataveis para caes

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

Calier Portugal, S.A.

| 3. VALIDADE

Val:

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote:

| 5.  MENCAO USO VETERINARIO

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

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

Titular da autorizacio de introdu¢ao no mercado:
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela Libertacio de lote:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZIPYRAN PLUS SABOR XL comprimidos palataveis para caes

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Praziquantel 175 mg
Pirantel (embonato) 175 mg
Febantel 525 mg

4. INDICACAO (OES)

Tratamento de parasitoses intestinais de cdes, sensiveis ao febantel, pirantel e praziquantel, causadas
pelos seguintes parasitas:

Toxocara canis. Toxascaris leonina.

Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum.

Trichuris vulpis.

Echinococcus granulosus, Taenia hydatigena, Dipylidium caninum.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais extremamente debilitados.
Nao administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a substancias ativa ou a qualquer um

dos excipientes.
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Niao administrar em casos de conhecida resisténcia a substancia ativa. Neste caso devera ser utilizado

um medicamento com um espectro mais especifico.

6. REACOES ADVERSAS
As reacOes adversas mais frequentes sdo anorexia, letargia, diarreia e vomitos.
A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

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

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

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

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)

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

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

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

Em geral a posologia é de 5 mg de Praziquantel,5 mg de Pirantel (embonato) e 15 mg de Febantel por
Kg p.c. (equivalente a 1 comprimido/ 35 Kg p.c.).

Peso do animal (Kg) N° comprimidos
17,5 /2
>17,5-35 1
>35-525 1%
>52,5-70 2

Para a desparasitacdo de rotina é necessario um tratamento inico, que sera repetido a cada trés meses.
Em zonas de elevado risco de infestacdo, especialmente onde ndo tenham sido eliminados os
hospedeiros intermédios (pulgas, ratos, etc), pode administrar-se uma dose repetida aos 14 dias do
primeiro tratamento.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nao descritos.
10. INTERVALO SEGURANCA

Nao aplicavel.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao requer condigdes especiais de conservagao.
Nao utilizar depois da data de validade que consta na caixa.

Manter o blister na caixa de cartdo para proteger da luz.

Qualquer parte ndo utilizada do comprimido divisivel devera ser eliminada.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucoes especiais para utilizacao em animais

Para evitar novas reinfestagdes, limpar os locais e ndo administrar restos descontrolados aos cées.

E recomendavel administrar o medicamento veterinario imediatamente antes da comida.

Pode-se administrar o medicamento veterinario diretamente ao animal ou triturado e misturado com o
alimento.

Nao é necessario jejum ou um regime alimentar especifico.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Manter fora do alcance das criancas.

Em caso de ingestao acidental, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou a embalagem. Lavar as maos apos a utilizacdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Doses superiores a 4 vezes a dose terapéutica podem produzir: transtornos digestivos (nauseas,
colicas, diarreias) que deverdo submeter-se a observagao veterinaria.

Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
Até que se disponha de estudos suficientes em fémeas durante a fase inicial de gestacdo, este
medicamento ndo devera ser utilizado durante os primeiros dois tercos da gravidez.

Interacées medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar com medicamentos colinérgicos, uma vez que podem potenciar a toxicidade.

Nao administrar simultaneamente com compostos da piperazina devido a atividade especifica da
Piperazina (paralisia neuromuscular dos parasitas) pode inibir a eficacia do pirantel (paralisia espastica
dos parasitas).

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

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

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

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2019

15. OUTRA INFORMACAO

Medicamento Veterinario Sujeito a receita médico-veterinaria

Caixa com 1 blister de 2 comprimidos.
Caixa com 2 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 5 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 12 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 16 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 24 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 30 blisters de 2 comprimidos.

Poderdo nao ser comercializadas todas as apresentagoes.
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