ANEX O



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg solugdo para ungdo punctiforme para cdes de porte muito pequeno
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg solugdo para ungdo punctiforme para cies de porte pequeno
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg solucdo para uncao punctiforme para caes de porte médio

Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg solugdo para ungdo punctiforme para caes de porte grande
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg solu¢do para ungdo punctiforme para caes de porte muito grande

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substincias ativas:

Um ml contém 150 mg indoxacarb e 480 mg permetrina.
Uma pipeta dose unitaria administra:

Volume da dose Indoxacfro Permetrina
unitaria (ml) (mg (mg)
Caes de porte muito pequeno (1,2 - 5 kg) 0,5 78 240
Caes de porte pequeno (5,1 - 10 kg) 1 NSV 480
Caes de porte médio (10,1 - 20 kg) 2 A 300 960
Caes de porte grande (20,1 - 40 kg) 4 600 1920
Caes de porte muito grande (40,1 - 60 kg) 6 [N 900 2880

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao punctiforme.

Solugdo transparente, de cor incolor a (ipigrela ou castanha.

4. INFORMACOES CLIN13AS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacoésiaentilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento das infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis); o medicamento veterinario tem eficacia
inseticida persistente até 4 semanas contra Ctenocephalides felis.

O medicamento veterindrio tem eficacia acaricida persistente até 5 semanas contra Ixodes ricinus e até 3
semanas contra Rhipicephalus sanguineus. Se estiverem presentes carragas destas espécies quando o
medicamento veterinario é aplicado, podem néo ser mortas todas as carragas nas primeiras 48 horas mas
podem ser mortas em uma semana.

As pulgas em desenvolvimento presentes no ambiente envolvente do cdo morrem na sequéncia do
contacto com os caes tratados com o medicamento veterinario.



Um tratamento proporciona uma atividade repelente (anti-alimentacéo) contra o flebotomo (Phlebotomus
perniciosus) durante até 3 semanas.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a gatos atendendo que podem ocorrer reagdes adversas € até mesmo a morte (consultar
seccdo 4.5 Precaugdes especiais de utilizacdo).

Nao administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario proporciona uma atividade repelente (anti-alimentagao) cgfitsa o flebotomo,
impedindo assim que os parasitas repelidos se alimentem de sangue. No entanto, eneCudligoes
desfavoraveis, a potencial transmissdo de doencas infeciosas por fleb6tomos ndo node’ser excluida.

Apo6s o tratamento, as carragas sdo geralmente mortas e caem do hospedeifo dzntro de 48 horas apds a
infestagdo, sem se terem alimentado de sangue, mas a fixagdo de uma carrfaigaapos o tratamento ndo pode
ser excluida. Por esta razdo, a transmissdo de doengas infeciosas atravésgecarracas ndo pode ser excluida.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a gdas eein menos de 8 semanas de idade ou a cies
com um peso inferior a 1,2 kg.

Assegurar que a dosagem (pipeta) corresponde ao{aso do cdo a tratar (consultar secgdo 4.9).

Este medicamento veterinario ¢ apenas para admitiistragdo topica externa. Nao administrar oralmente ou
por outra via.
Devem ser tomadas precaucdes para evitar u'contacto do medicamento veterinario com os olhos do cao.

Aplicar o medicamento veterinario ap¢nis ha superficie da pele e em pele intacta. E importante assegurar
que o medicamento veterinario ¢ apiieadd num local em que o cdo ndo consegue lamber, e assegurar que
outros animais ndo lambem os.lotais de tratamento apds a aplicagdo. Manter os animais tratados
separados até que o local de apliCacav esteja seco.

O medicamento veterinariosmaniém a sua eficacia quando os caes tratados sdo expostos a luz solar ou
imersos em agua (ex. nadar,yhanho). No entanto, os caes ndo devem nadar ou ser utilizado champ6 nas 48
horas apos o tratamentz NG caso da utiliza¢do frequente de champ6 a duracdo da atividade pode ficar
reduzida.

Todos os caes da cava 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.

As carragas ja presentes no cdo podem ndo morrer nos dois dias apos o tratamento e podem permanecer
fixadas e visiveis. Assim, ¢ recomendada a remogdo das carragas presentes no cado no momento do
tratamento, de modo a prevenir que estas se fixem e se alimentem de sangue.

O medicamento veterinario € extremamente toxico para os gatos e pode induzir convulsoes
potencialmente fatais nos gatos, devido a fisiologia particular desta espécie, a qual ¢ incapaz de
metabolizar certos compostos, incluindo a permetrina. Os sinais de intoxica¢ao sdao tremores severos,



cdibras musculares e ataxia. No caso de exposi¢do dérmica acidental, lavar o gato com champd ou sabdo e
consultar imediatamente um médico veterindrio. Para prevenir que os gatos sejam expostos
acidentalmente ao medicamento veterinario, manter os cées tratados afastados dos gatos até que o local de
aplicacio esteja seco. E importante assegurar que os gatos ndo lambam o local de aplicagdo de um cio que
foi tratado com este medicamento veterinario. No caso de exposigdo deste tipo consultar imediatamente
um médico veterinario.

Precaucdes 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 0 manuseamento do medicamento veterinario.

A saqueta € resistente a criangas. Manter o medicamento veterinario na saqueta até d.saa aplicagdo, de
modo a impedir que as criangas tenham um acesso direto ao medicamento veterinario. Manter as pipetas
usadas fora da vista e do alcance das criangas.

As pipetas usadas devem ser eliminadas imediatamente.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao indoxacarb e/ou peri¥etrizia devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario.

Foram observadas rea¢des locais ¢/ou sistémicas em algumas pessbas apds a exposi¢do ao medicamento
veterinario tais como: reagdes locais na pele, irritagdo nasal ga“garganta/boca; sinais neurologicos; sinais
respiratorios; sinais gastrointestinais ou outros sinais sistépaicess

Para evitar reagdes adversas:

usar luvas protetoras quando manusear ouw aplicir o medicamento veterinario;

administrar o medicamento veterinario em areas bem ventiladas;

ndo contactar com os animais tratadgs {té ¢ local de aplicagdo estar seco;

no dia do tratamento, as criangas ne, aevem contactar com os animais tratados ¢ os animais nao

devem ser autorizados a dormir coia,0S seus donos, especialmente criancas;

e lavar as maos imediatamente aphg’aladministracao e lavar imediatamente com sabao e agua a pele
em contacto com o medicamentéweterinario;

e dado que o medicamento v€.armiario pode causar uma irritacdo ocular moderada, deve ser evitado o

contacto com os olhos. Cagojeste ocorra, lavar lenta e cuidadosamente com agua.

Se ocorrem sintomas, dirfja-se @ um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foi frequentemente observado nos estudos clinicos eritema, perda de pelo ou prurido transitdrios no local
de aplicacdo. Normalmente estes efeitos desaparecem sem recorrer a tratamento.

Em casos muito raros foram observados sinais gastrointestinais (ex. emese, diarreia ou anorexia), sinais
neurologicos reversiveis (ex. tremor ou ataxia) ou letargia. Estes sinais sdo usualmente passageiros e

geralmente desaparecem no prazo de 24 - 48 horas.

Se ocorrerem reagdes adversas, lavar o animal com sabdo neutro e enxaguar com bastante agua.



A aplicag@o do medicamento veterinario pode provocar temporariamente uma aparéncia oleosa local ou o
empastamento do pelo no local da aplicacdo. Pode também ser observado um residuo seco branco. E
normal e habitualmente desaparece alguns dias depois da administragdo. Estas alteragdes ndo afetam a
seguranga ou a eficacia do medicamento veterinario.

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 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:
Nao administrar em cadelas gestantes.

Estudos de laboratério em ratos, murganhos e coelhos com indoxacarb e/perinetrina ndo revelaram sinais
de efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos. Contudo, umiéstao de toxicidade reprodutiva
realizado em cées com trés vezes a dose terapéutica recomendada revelou uma redugdo significativa do

racio de cachorros sobreviventes; o significado clinico desta evidéacie® desconhecido pois nao foram
realizados estudos em cdes com a dose terapéutica recomendada.

Lactacdo:
Nao administrar a cadelas em lactagao.

Fertilidade:
Nao administrar a cdes para reprodugao.

4.8 Interacdoes medicamentosas e outras {orinas de interacao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administragas

Esquema de dosagem:

A dose minima recomendada&.r’5S mg indoxacarb/kg peso corporal e 48 mg/kg permetrina, equivalente a
0,1 ml de solugdo para ugCag, punctiforme por kg peso corporal.
A tabela seguinte defipey w@manho da pipeta a usar de acordo com o peso do cao:

Peso do cao (ki-\ Tamanho da pipeta a usar | Volume Indoxacarb Permetrina
' (ml) (mg/kg) (mg/kg)
1,2-5 Cées de porte muito pequeno 0,5 Minimo de 15 Minimo de 48
5,1-10 Ciaes de porte pequeno 1 15-30 48-96
10,1 - 20 Caes de porte médio 2 15-30 48-96
20,1 - 40 Caes de porte grande 4 15-30 48-96
40,1- 60 Cies de porte muito grande 6 15-22,5 48-72
> 60 Deve ser usada a combinagdo de pipetas adequada

Método de administracéo:

Administracao por ungdo punctiforme.



Devem ser tomadas precaucdes para aplicar o medicamento veterinario na pele ilesa.

Abrir uma saqueta e retirar a pipeta.

y \ Passo 1: Segurar a pipeta em posigdo vertical, mantendo-a afastada da face.

Y,
65‘\? Abrir a extremidade da pipeta dobrando-a sobre si propria.

—

Passo 2: Para uma aplicagdo mais simples o cdo deveyesiar em pé. Afastar o
pelo entre as espaduas até a pele ser visivel e cologar(a/extremidade da pipeta
sobre a pele.

Passo 3: Para cdes muito pequenos e pequenosyoressionar a pipeta firmemente e aplicar a totalidade do
seu conteudo diretamente na pele num localide.aplicagdo entre as espaduas.

Nos caes maiores, aplicar uniformemente cicontetido da pipeta em 2 (cdes médios) ou 3 (cdes grandes) ou
4 (caes muito grandes) pontos, ao longefdx linha dorsal, desde as espaduas até a base da cauda.

Nao aplicar uma quantidade excessiva de solugdo em qualquer um dos pontos de modo a prevenir que a
solucdo escorra. No caso da solu¢an escorrer ndo € necessario administrar novamente.

Programa de tratamento

Apo6s uma administragdo &nica, o medicamento veterinario ird prevenir novas infestacdes de pulgas
durante 4 semanas g, pigvenir a re-infestacoes de carragas (através dum efeito acaricida) com /. ricinus ¢ R.
sanguineus durante 5, &3 semanas respetivamente; atividade repelente (anti-alimentacdo) contra o
fleboétomo duranteat€ 3 semanas.

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

Nao foram observadas reagdes adversas em caes com 8 semanas ou mais, tratados em 8 ocasides com 4
semanas de intervalo, ou tratados em 6 ocasides com 2 semanas de intervalo, com 5 vezes a dose
recomendada.

Em caso de exposicdo acidental dos gatos:
Se ocorrerem sinais clinicos de intoxica¢do deve ser efetuado um tratamento intravenoso com eletrolitos
para estabilizar as fungdes vitais (por exemplo, hipersalivagdo, tremor, caibras musculares). Os sinais




relacionados com o sistema nervoso podem ser tratados com por exemplo atropina (salivagdo) e diazepam
(tremores musculares/fasciculagao/caibra). O pentobarbital, fenobarbital ou propofol podem ser indicados
se ocorrerem repetidos episddios de cdibras/tremores. A recuperagdo ocorre normalmente dentro de 24-36
horas apds o tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticida de uso topico, incl. inseticidas; permetrina;=<ombinagoes.
Codigo ATCvet: QP53AC54.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O indoxacarb ¢ um ectoparasiticida pertencente a familia quimica das oyadiarzinas. O indoxacarb ¢ um
pro-farmaco que necessita de bioativagdo pelas enzimas dos insetos sefsiwcis para exercer os seus efeitos
farmacodindmicos. Entra no inseto principalmente através de ingestdojembora também seja absorvido,
mas em menor grau, através da cuticula do inseto. No intestino m&tiodas espécies de insetos sensiveis, as
enzimas do inseto removem o grupo carboximetoxilo do indoxacathk, convertendo-o na sua forma
biologicamente ativa. O metabolito bioativado atua como antagynista dos canais de sédio dependentes da
voltagem dos insetos, bloqueando os canais sodio que regizianio fluxo de sodio no sistema nervoso dos
insetos. Esta acdo resulta numa interrupgao rapida da alimehtacdo em 0 a 4 horas apds o tratamento
seguindo pela paragem da postura (oviposi¢ao), paralisie,e morte que ocorrem em 4 a 48 horas. Em adigéo
a sua atividade adulticida contra as pulgas, o indoxaearb tem atividade contra os estadios de
desenvolvimento das pulgas no ambiente envolveatd.do cdo tratado.

A permetrina pertence a classe dos piretrdides.tipo I, que sdo acaricidas e inseticidas com atividade
repelente. Os piretroides afetam os canais s0Gio voltagem-dependentes dos vertebrados e dos
invertebrados. Os piretroides sdo tambénidesignados por “bloqueadores dos canais abertos” afetando os
canais sodio pelo retardamento tanto dag’propriedades de ativagdo como de inativagdo, o que conduz a
hiperexcitabilidade e morte do paragita

5.2 Propriedades farmacocinciicas

Depois de uma aplicagdo%inica®do medicamento veterinario como solug@o para ung¢do punctiforme, o
indoxacarb e a permetrini, pddem ser detetados na pele e no pelo 4 semanas apos o tratamento. A absor¢ao
através da pele tambérh ogorre, mas esta absorgdo sistémica € parcial e ndo ¢é relevante para a eficacia
clinica. O indoxacar®'e a permetrina absorvidos sdo extensamente metabolizados no figado em varios
metabolitos. A maiorria de excregao ¢ através das fezes para o indoxacarb e urina e fezes para a
permetrina.

Impacto ambiental

O indoxacarb e a permetrina podem ter efeitos prejudiciais nos organismos aquaticos.

Ver sec¢do 6.6.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes



Galato de propilo (E310)
Eter monometilico de propilenoglicol (Dowanol PM)

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar as pipetas na embalagem original para proteger da humidade e luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Embalagem com 1, 4 ou 6 saquetas; cada saqueta contem uma pipeta ¥oseunitaria. Uma pipeta dose
unitaria contém 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ou 6 ml de solucdo para ungas,punctiforme. Apenas um tamanho
de pipeta dose unitaria por embalagem.

A pipeta consiste num blister (polipropileno/copolimero-ciclico-olzfina/polipropileno) com tampa em
aluminio (aluminio/polipropileno co-extrudido) selada em sagtstas de aluminio resistente a criangas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresetitagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢ao d¢ medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses/medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou a5 squs desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

Nao deve ser permitida a entrada do mégicamento veterinario nos cursos de aguas porque pode constituir
perigo para peixes € outros organismos, aquaticos.

7. TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International BV,

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

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

EU/2/11/137/001-015

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/01/2012.
Data da ultima renovacdo: 14/12/2016.



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.cu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO'TI
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AYTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AS . FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS 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 SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAQ

Medicamento veterindrio nao sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.

1"
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg solugdo para uncéo punctiforme para cdes de porte muito pequeno (1,2
—5kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg solucao para ung¢ao punctiforme para caes de porte pequeno (5,1 — 10

kg)
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg solugdo para ungdo punctiforme para caes de po.te médio (10,1 —20

kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg solugdo para ungao punctiforme para cées ¢ porte grande (20,1 — 40

kg)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg solugao para ungdo punctiforme pare cacs de porte muito grande

(40,1 — 60 kg)

Indoxacarb + permetrina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Indoxacarb 75 mg + permetrina 240 mg
Indoxacarb 150 mg + permetrina 480 mg
Indoxacarb 300 mg + permetrina 960 mg
Indoxacarb 600 mg + permetrina 1920 mg
Indoxacarb 900 mg + permetrina 2880 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solu¢ao para ungao punctiforme

4. DIMENSAO DA EMRALAGEM

1 pipeta
4 pipetas
6 pipetas

5.  ESPECIES-ALVO

Cées 1,2-5kg
Caes 5,1 — 10 kg
Caes 10,1 —20 kg
Caes 20,1 — 40 kg
Caes 40,1 — 60 kg
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6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

”

Pulgas

Carracas

i

Flebotomo

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Solugdo para ung¢ao 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 infr:maziivo.
Manter as pipetas na embalagem.original até a sua administragao.

PERIGO — Nao adiiniétrar a gatos

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar as pipetas na embalagem original de forma a proteger da humidade e luz.

15



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

Elimina¢do dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.
O medicamento veterinario ndo deve entrar nos cursos de aguas.

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

Uso veterinario.

14. MENCAO “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 AUTORIZASAC DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DEJINTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/01%
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SAQUETA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg solug@o para uncao punctiforme para caes de porte muito pequeno
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg solugdo para un¢do punctiforme para cies de porte pequeno
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg solugdo para unc¢ao punctiforme para caes de porte médio

Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg solugdo para ungdo punctiforme para caes de ncte srande
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg solugao para ungdo punctiforme para caes de po.*e muito grande

Indoxacarb + permetrina

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

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

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

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Solugdo para ung¢ao punctiforme.

[5.  INTERVALO DE SEGURANCA

6. NUMEROQ DGLOTE

Lot {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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PERIGO - Nao administrar a gatos.



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER (rotulo da pipeta)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg para caes 1,2 — 5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg para cédes 5,1 — 10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg para caes 10,1 — 20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg para caes 20,1 — 40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg para caes 40,1 — 60 kg

Indoxacarb + permetrina

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQA(_) NO MERCADO

Intervet International BV

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAl\ihN'—l‘E PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

N3do administrar 2, gato
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B. FOLHETO INF



FOLHETO INFORMATIVO:
Activyl Tick Plus soluciio para uncio 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

Holanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franga

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg solugdo para ungdo punctiiGsme para cdes de porte muito pequeno
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg solucdo para uncio piactforme para cies de porte pequeno
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg solucdo para uncao nuficiiforme para caes de porte médio

Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg solug@o para ungto punctiforme para caes de porte grande
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg solugdo para pacao punctiforme para caes de porte muito grande

Indoxacarb + permetrina

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

Substincias ativas:
Um ml contém 150 mg indoxacark e .80 mg permetrina.
Uma pipeta administra:

Volume | Indoxacarb | Permetrina
_ (ml) (mg) (mg)
Para cdes de porte muifo’pequeno (1,2 — 5 kg) 0,5 75 240
Para cdes de porte paguciio (5,1 — 10 kg) 1 150 480
Para cées de porteiedio (10,1 — 20 kg) 2 300 960
Para cées de porte grande (20,1 — 40 kg) 4 600 1920
Para cdes de porte muito grande (40,1 — 60 kg) 6 900 2880

Solugao transparente, de cor incolor a amarela ou castanha.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento das infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis); o medicamento veterinario tem eficacia
inseticida persistente até 4 semanas contra Ctenocephalides felis.
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O medicamento veterinario tem eficacia acaricida persistente até 5 semanas contra Ixodes ricinus e até 3
semanas contra Rhipicephalus sanguineus. Se estiverem presentes carracas destas espécies quando o
medicamento veterinario € aplicado, podem ndo ser mortas todas as carragas nas primeiras 48 horas mas
podem ser mortas em uma semana.

As pulgas em desenvolvimento presentes no ambiente envolvente do cdo morrem na sequéncia do
contacto com os caes tratados com o medicamento veterinario.

Um tratamento proporciona uma atividade repelente (anti-alimentacéo) contra o flebotomo (Phlebotomus
perniciosus) durante até 3 semanas.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em cdes em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a,aigrm dos excipientes.

PERIGOSO - Nao administrar a gatos atendendo que podem ocorrer, repgdes adversas e até mesmo a
morte (consultar sec¢do Precaugdes especiais de utilizagao).

6. REACOES ADVERSAS

Foi frequentemente observado nos estudos clinicos (13°de 359 cées) eritema (vermelhiddo da pele), perda
de pelo ou prurido transitorios no local de aplicagagsyNormalmente estes efeitos desaparecem sem recorrer
a tratamento.

Em casos muito raros foram observados sinail, gastrointestinais (ex. emese (vomito), diarreia ou anorexia
(perda de apetite)), sinais neurologicos revarsiveis (ex. tremor (agitagdo) ou ataxia (movimento instavel))
ou letargia (sonoléncia). Estes sinais sdo usuaimente passageiros ¢ geralmente desaparecem no prazo de
24 - 48 horas).

Se ocorrerem reagdes adversas, lavar ¢ animal com sabao neutro e enxaguar com bastante agua.

A aplicag@o do medicamento/veteiario pode provocar temporariamente uma aparéncia oleosa local ou o
empastamento do pelo noldeai-da aplicagdo. Pode também ser observado um residuo seco branco. E
normal e habitualmente desaparece alguns dias depois da administragdo. Estas altera¢des ndo afetam a
seguranga ou a eficacid a6 medicamento veterinario.

A frequéncia doseventos adversos € definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (niais 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 frequentes (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 veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
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Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Ungdo punctiforme. Apenas para aplicag¢do na pele do céo.
A dose recomendada para caes ¢ 15 mg indoxacarb e 48 mg permetrina por kg de peso corporal,

equivalente a 0,1 ml/kg peso corporal. A tabela seguinte define o tamanho da pipeta a usar de acordo com
o peso do cdo:

Peso do cio Tamanho da pipeta a usar
(kg) =
1,2-5 Activyl Tick Plus para caes de porte muito pefjieno
5,1-10 Activyl Tick Plus para cdes de porte pequer o

10,1 -20 Activyl Tick Plus para caes de porte médic

20,1 - 40 Activyl Tick Plus para cdes de portegrande

40,1 - 60 Activyl Tick Plus para caes de poria titdito grande
> 60 Deve ser usada a combinagdo de pipetas adequada

Programa de tratamento

Apo6s uma administragdo unica, o medicamento veterinario i1a pyevenir novas infestacdes de pulgas
durante 4 semanas e prevenir a re-infestagdes de carraca¢ /disaves dum efeito acaricida) com /1. ricinus e R.
sanguineus durante 5 e 3 semanas, respetivamente; atividace/repelente (anti-alimentagdo) contra o
fleb6tomo durante até 3 semanas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTIBIZACAO CORRETA
Devem ser tomadas precaugdes para aplicar Gvmedicamento veterinario na pele ilesa.
Abrir uma saqueta e retirar a pipeta.

Pdssorl: Segurar a pipeta em posigdo vertical, mantendo-a afastada da face.
Abgir a extremidade da pipeta dobrando-a sobre si propria.

Passo 2: Para uma aplicagdo mais simples o cdo deve estar em pé. Afastar o
pelo entre as espaduas até a pele ser visivel e colocar a extremidade da pipeta
sobre a pele.
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Passo 3: Para cdes muito pequenos e pequenos, pressionar a pipeta firmemente e aplicar a totalidade do
seu conteudo diretamente na pele num local de aplicagdo, entre as espaduas.

Nos caes maiores, aplicar uniformemente o conteudo da pipeta em 2 (caes médigs) 0« 3 (caes grandes) ou
4 (caes muito grandes) pontos, ao longo da linha dorsal, desde as espaduas atéa tase da cauda.

Nao aplicar uma quantidade excessiva de solugdo em qualquer um dos pornias (e/modo a prevenir que a
solucdo escorra. No caso da solu¢do escorrer ndo é necessario administrar ©}ovamente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
As pipetas devem ser mantidas na saqueta resistentela/criangas.

Conservar as pipetas na embalagem original,para/proteger da humidade e luz.

Nao administrar depois de expirado o pra.o de validade que ¢ indicado na cartonagem, saqueta e pipeta
depois de “EXP”. A validade refere-se(20 faltimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPACIAL(AIS)

Adverténcias especiais pasa‘eada espécie-alvo:

O medicamento veterinaito froporciona uma atividade repelente (anti-alimentagao) contra o flebotomo,
impedindo assim que ¢s/parasitas repelidos se alimentem de sangue. No entanto, em condigdes
desfavoraveis, a potencial transmissdo de doencas infeciosas por flebotomos nao pode ser excluida.

Apos o tratamente, agicarracas sdo geralmente mortas e caem do hospedeiro dentro de 48 horas apods a
infestacdo, sem se terem alimentado de sangue, mas a fixagao de uma carraga apos o tratamento ndo pode
ser excluida. Por esta razdo, a transmissdo de doengas infeciosas através de carragas ndo pode ser excluida.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cdes com menos de 8 semanas de idade ou a
cdes com um peso inferior a 1,2 kg.

Assegurar que a dosagem (pipeta) corresponde ao peso do cdo a tratar (consultar secgdo 8).
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Este medicamento veterinario € apenas para administragdo topica externa. Nao administrar oralmente ou
por outra via. Devem ser tomadas precaucdes para evitar o contacto do medicamento veterinario com os
olhos do cdo.

Aplicar o medicamento veterinario apenas na superficie da pele e em pele intacta. E importante assegurar
que o medicamento veterinario ¢ aplicado num local em que o c3o ndo consegue lamber, e assegurar que
outros animais ndo lambem os locais de tratamento apds a aplicacdo. Manter os animais tratados
separados até que o local de aplicacdo esteja seco.

O medicamento veterinario mantém a sua eficacia quando os cées tratados sdo expostos a luz solar ou
imersos em agua (ex. nadar, banho). No entanto, os cdes ndo devem nadar ou ser utilizado champd nas 48
horas apos o tratamento. No caso da utiliza¢do frequente de champ6 a duracdo da atividade pode ficar
reduzida.

Todos os caes da casa devem ser tratados com um medicamento veterinario ade{iasio para pulga.
Recomenda-se um tratamento adequado do ambiente do animal através de méd das quimicas ou fisicas
adicionais.

As carragas ja presentes no cao podem ndo morrer nos dois dias apos ‘s tratamento e podem permanecer
fixadas e visiveis. Assim, ¢ recomendada a remog¢ao das carragas preseantes no cdo no momento do
tratamento, de modo a prevenir que estas se fixem e se alimentemsde sangue.

O medicamento veterindrio € extremamente toxico para os gaios e pode induzir convulsdes
potencialmente fatais nos gatos, devido a fisiologia partigular'desta espécie, a qual é incapaz de
metabolizar certos compostos, incluindo a permetrina. Os ‘s(nais de intoxicagdo sdo tremores severos,
caibras musculares e ataxia. No caso de exposicdo dérniicaracidental, se ocorrerem os efeitos indesejaveis,
lavar o gato com champd ou sabdo e consultar imediatamente um médico veterindrio. Para prevenir que os
gatos sejam expostos acidentalmente ao medicamento veterinario, manter os caes tratados afastados dos
gatos até que o local de aplicagdo esteja seco. E impartante assegurar que os gatos ndo lambam o local de
aplicacao de um cao que foi tratado com este (netlicamento veterinario. No caso de exposi¢ao deste tipo
consultar imediatamente um médico veterinasio:

Precaucdes especiais a adotar pela pesso: que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Manter as pipetas na embalagem originai“até a sua administragao.

Nao comer, beber ou fumar durgiise ¥ manuseamento do medicamento veterinario.

A saqueta ¢ resistente a criangas: Manter o medicamento veterinario na saqueta até a sua aplicacdo, de
modo a impedir que as crianicas tenham um acesso direto ao medicamento veterinario. Manter as pipetas
usadas fora da vista e deyaicance das criangas. As pipetas usadas devem ser eliminadas imediatamente.

As pessoas com Zsneisensibilidade conhecida ao indoxacarb e/ou permetrina devem evitar o contacto com
o medicamento vetdsinario.

Foram observadas reagdes locais e/ou sistémicas em algumas pessoas apos a exposi¢cdo ao medicamento
veterinario tais como: reagdes locais na pele, irritagdo nasal ou garganta/boca; sinais neurologicos; sinais
respiratorios; sinais gastrointestinais ou outros sinais sistémicos.

Para evitar reagdes adversas:

e usar luvas protetoras quando manusear ou aplicar o medicamento veterinario;
e administrar o medicamento veterinario em areas bem ventiladas;
e ndo contactar com os animais tratados até o local de aplicagao estar seco;
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¢ no dia do tratamento, as criangas ndo devem contactar com os animais tratados e os animais nao
devem ser autorizados a dormir com os seus donos, especialmente criangas;

e lavar as maos imediatamente apds a administrag@o e lavar imediatamente com sabdo e agua a pele
em contacto com o medicamento veterinario;

¢ dado que o medicamento veterinario pode causar uma irritagdo ocular moderada, deve ser evitado o
contacto com os olhos. 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 ignicao.

Gestacao:
Nao administrar em cadelas gestantes.

Estudos de laboratorio em ratos, murganhos e coelhos com indoxacarb e permgtting ndo revelaram sinais
de efeitos teratogénicos, fetotdoxicos ou maternotoxicos.

Contudo, um estudo de toxicidade reprodutiva realizado em cées com trés<zezes a dose terapéutica
recomendada revelou uma reducao significativa do racio de cachorros sgbryviventes; o significado clinico
desta evidéncia ¢ desconhecido pois ndo foram realizados estudos em‘cacs"com a dose terapéutica
recomendada.

Lactacdo:
Nao administrar a cadelas em lactagdo.

Fertilidade:
Nao administrar a caes para reprodugao.

Sobredosagem:
Nao foram observadas reacdes adversas em cdes cor, 8 semanas ou mais, tratados em 8 ocasides com 4

semanas de intervalo, ou tratados em 6 ocasidzs ¢om 2 semanas de intervalo, com 5 vezes a dose
recomendada.

Em caso de exposicdo acidental dos galgs:
Se ocorrerem sinais clinicos de intox(itacao, procure imediatamente aconselhamento veterinario e mostre
este folheto informativo ao seu médice veterinario.

Recomendagdes para o veterifiarid: Se ocorrerem sinais clinicos de intoxicag@o deve ser efetuado um
tratamento intravenoso cenieieiolitos para estabilizar as fungdes vitais (por exemplo, hipersalivagio,
tremor, caibras muscular¢s).\Os sinais relacionados com o sistema nervoso podem ser tratados com por
exemplo atropina (salia%a0) e diazepam (tremores musculares/fasciculagdo/cdibra). O pentobarbital,
fenobarbital ou propofoipodem ser indicados se ocorrerem repetidos episodios de caibras / tremores. A
recuperagdo ocoifadrmalmente dentro de 24-36 horas apos o tratamento.

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

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

Nao deve ser permitida a entrada do medicamento veterinario nos cursos de aguas porque pode constituir
perigo para peixes € outros organismos aquaticos.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

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

15. OUTRAS INFORMACOES
Cartonagem com 1 pipeta de 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ou 6 ml.
Cartonagem com 4 pipetas de 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ou 6 ml.

Cartonagem com 6 pipetas de 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ou 6 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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