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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DAMTIX 500 mg/100 mg solugdo para uncdo punctiforme para cdes com mais de 4 e até 10 kg

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada pipeta de 1,0 ml contém:
Substéncias ativas:

Permetrina (40:60) 500,0 mg
Imidacloprida 100,0 mg
Excipientes:

Butil-hidroxitolueno (E321) 1,0mg
N-metilpirrolidona 200,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo punctiforme.

Solucéo limpida, amarelada a acastanhada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie (s)-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento e prevencdo de infestacbes por pulgas (Ctenocephalides felis).

As pulgas presentes no cdo sao mortas no prazo de 1 dia ap6s o tratamento. Um tratamento previne
infestagdes futuras por pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinario pode ser utilizado como
parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada de pulga (DAPP) quando
previamente diagnosticada pelo médico veterinario.

O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida persistente contra infestaces por carracas
(Rhipicephalus sanguineus e Ixodes ricinus durante quatro semanas, e Dermacentor reticulatus
durante trés semanas) e eficacia repelente persistente (Ixodes ricinus) durante trés semanas.

As carracas ja presentes no cdo podem nao ser mortas nos dois dias apés o tratamento, podendo

permanecer fixadas e visiveis. Assim, é recomendada a remocao das carragas presentes no cdo no
momento do tratamento, de modo a prevenir que estas se fixem e se alimentem de sangue.
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Um tratamento proporciona uma atividade repelente (impede a alimentagdo) contra o flebétomo
Phlebotomus perniciosus durante trés semanas e contra 0 mosquito Aedes aegypti de 7 a 14 dias ap6s o
tratamento.

Reducdo do risco de infe¢do por Leishmania infantum por transmisséo por flebétomos (Phlebotomus
perniciosus) por até 3 semanas. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario
contra o vetor.

4.3 Contraindicacdes

Uma vez que ndo existem dados disponiveis, ndo administrar o medicamento veterinario a cachorros
com menos de 7 semanas de idade ou 4 kg de peso.

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a gatos (ver seccao 4.5 - Precaugdes especiais de utilizacdo).

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

E possivel ocorrer a fixagéo isolada de carragas ou picadas isoladas por fleb6tomos ou mosquitos.
Assim, se as condicdes forem desfavoraveis, a transmissdo de doencas infecciosas por estes parasitas
ndo pode ser excluida.

Como o medicamento veterinario exerce atividade repelente (impede a alimentagdo) contra mosquitos
Aedes aegypti 7 dias apds o tratamento, este deve ser aplicado preferencialmente 1 semana antes de 0s
animais ficarem expostos a mosquitos.

O medicamento veterinario continua a ser eficaz contra as pulgas quando os animais sao molhados.
Ap6bs a imersdo em agua por 1 minuto, repetida semanalmente, o periodo de eficacia inseticida
persistente contra pulgas ndo foi reduzido. No entanto, a exposi¢do prolongada e intensa a 4gua deve
ser evitada. Em casos de exposicao frequente e/ou prolongada a dgua, a eficacia persistente pode ser
reduzida. Nestes casos, ndo tratar com frequéncia mais elevada do que uma vez por semana. Se um cao
necessitar de ser lavado com champd, este deve ser aplicado antes da administracdo do medicamento
veterinario ou, pelo menos, 2 semanas apds administracdo, para otimizar a eficacia do medicamento
veterinario.

A eficicia do medicamento veterinario contra carragas apds imersdo em &gua ou lavagens com
champd néo foi estudada.

A protecdo imediata contra picadas de fleb6tomos nédo esta documentada. Os caes tratados para a
reducdo do risco de infegdo por Leishmania infantum por transmissdo por fleb6tomos P. perniciosus
devem ser mantidos em ambiente protegido durante as primeiras 24 horas ap0s a aplicacao inicial do
tratamento.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ser tomadas precaucfes para evitar que o contetdo da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca do cdo tratado.

Devem ser tomadas precaucfes para administrar corretamente o medicamento veterinario tal como
descrito na seccéo 4.9. Deve em particular prevenir-se a ingestdo pelo animal tratado ou por outros que
com ele contactem, ndo permitindo que os animais lambam o local de aplicacéo.
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N&o administrar a gatos.

Devido a fisiologia particular do gato, que € incapaz de metabolizar certos compostos incluindo a
permetrina, este medicamento veterinario é extremamente toxico para os gatos podendo mesmo causar
a morte. De modo a prevenir a exposicao acidental ao medicamento veterinario, manter os cées
afastados dos gatos apos o tratamento até que o local de aplicagdo esteja seco. E importante assegurar
que os gatos ndo lambam o local de aplica¢do de um céo tratado. Se isto acontecer, consultar
imediatamente 0 médico veterinario assistente.

Consultar o médico veterindrio assistente antes de aplicar o0 medicamento veterinario a cdes debilitados
ou doentes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Evitar o contacto entre 0 medicamento veterinario e a pele, os olhos ou a boca.

N&o comer, beber ou fumar durante a aplicacéo.

Lavar bem as méos apos a aplicacéo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e sabao.

Pessoas com antecedentes de sensibilidade cutdnea poderdo ser particularmente sensiveis a este
medicamento veterinario.

Os sintomas clinicos predominantes que em casos extremamente raros podem ser observados sao
irritacdes sensoriais cutaneas transitérias como formigueiro, sensacdo de queimadura ou dorméncia.
Em caso de contacto acidental do medicamento veterindrio com os olhos, lavar bem com agua
corrente. Se 0s sintomas cutaneos ou oculares persistirem, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

Na&o ingerir. Se 0 medicamento veterinario for ingerido acidentalmente, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

Evitar o contacto direto, especialmente por criancas, com o cdo tratado até que o local de aplicacdo
esteja seco. Isto pode ser assegurado tratando o animal a noite. Nao permitir que cdes recentemente
tratados durmam com os donos, especialmente com criangas.

Manter as pipetas na embalagem original. Para evitar que as criangas tenham acesso a pipetas usadas,
descarte as pipetas usadas imediatamente.

QOutras precaucdes

O solvente do medicamento veterindrio pode manchar alguns materiais incluindo peles, tecidos,
plasticos e superficies polidas. Deixar secar o local de aplicagdo antes de permitir o contacto com esses
materiais.

O medicamento veterinario é tdxico para 0s organismos aquéticos. A entrada de cées tratados em
quaisquer tipos de cursos de agua superficiais ndo deve ser permitida em circunstancia alguma durante
pelo menos 48 horas apds o tratamento.
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4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, podem ocorrer prurido, perda de pelo, eritema, edema e erosdo no local de
aplicacéo, que geralmente desaparecem sem tratamento.

Em casos muito raros, os cdes podem mostrar alteragdes de comportamento (agitacao, inquietacao,
gemer ou rebolar), sintomas gastrointestinais (vomito, diarreia, hipersalivacdo, diminuicdo de apetite)
e sinais neuroldgicos tais como andar vacilante e tremores, ou letargia nos cées suscetiveis a
substancia ativa permetrina. Estes sinais sdo geralmente transitorios e desaparecem sem tratamento.

A ingestdo acidental pode causar vomitos de curta duragdo e sintomas neurol6gicos como tremores e
descoordenacédo. O tratamento deve ser sintomatico. N&o se conhece um antidoto especifico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- 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¢fes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada em cdes durante a gestacéo, lactacdo ou
em animais destinados a reproducéo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-
metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo e dosagem:
Exclusivamente para utilizacdo punctiforme. Aplicar somente sobre pele ndo lesionada.

As doses minimas recomendadas séo:
10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal (p.c.) e 50 mg de permetrina por kg de peso corporal

(p.c.).

Administrar por aplicacdo topica na pele de acordo com o peso corporal e com o seguinte esquema de
dosagem:
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Cées (kg peso Dosagem Volume Imidacloprida Permetrina
corporal) (ml) (mg/kg peso (mg/kg peso
corporal) corporal)
<4 kg 200 mg/40 mg solucdo | 0,4 ml minimo de 10 minimo de 50
para uncdo punctiforme
para cées até 4 kg
>4 kg <10 kg 500 mg/100 mg solucdo |1,0 ml 10-25 50 - 125
para uncdo punctiforme
para cdes com mais de 4
kg e até 10 kg
>10kg<25kg |1250 mg/250 mg solugéo | 2,5 ml 10-25 50 - 125
para ungdo punctiforme
para cdes com mais de 10
kg e até 25 kg
>25kg<40kg |2000 mg/400 mg solugéo | 4,0 ml 10- 16 50 - 80

para uncdo punctiforme
para cdes com mais de
25 kg

Para caes com peso > 40 kg deve aplicar-se a combinacdo adequada de pipetas.

Para assegurar a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais exata possivel.

Para reduzir as reinfestagdes resultantes do aparecimento de novas pulgas, recomenda-se o tratamento
de todos o0s cdes que vivam na casa. Outros animais que vivam na mesma casa devem ser tratados com
um medicamento veterinario adequado. Igualmente, para facilitar a desinfestacdo ambiental,

recomenda-se a utilizacdo adicional de um tratamento ambiental adequado contra as pulgas e seus

estadios de desenvolvimento.

Dependendo da quantidade de ectoparasitas, pode ser necessario repetir o tratamento. O intervalo entre

os dois tratamentos devera ser de 4 semanas. No entanto, em casos de frequente e/ou prolongada

exposicao a agua, a eficacia persistente pode ser reduzida. Nestes casos ndo administrar com
frequéncia superior a uma vez por semana.

Para proteger um cdo durante toda a época de flebétomos, o tratamento deve ser continuado em

conformidade.

AlteracOes cosmeéticas transitorias (escamacéo da pele, por exemplo, depositos brancos e pelo

levantado) podem ser observadas nos locais de aplicacao.

Modo de administracao:

Remover uma pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posicao vertical. Bater ligeiramente na parte

mais estreita para assegurar que o conteldo se encontra na parte mais larga, torcer e retirar a tampa.

Voltar a colocar a tampa no sentido inverso. Empurrar e rodar a tampa para remover o selo da pipeta e

retird-la de novo.
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Caes com 10 kg ou menos de peso:

Mantendo o cdo em pé, afastar o pelo entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar o bico da pipeta
sobre a pele e apertar a pipeta varias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o conteido diretamente
na pele.

Caes com mais de 10 kg de peso:

Mantendo o cdo em pé, o contetdo total da pipeta do medicamento veterinario deve ser aplicado de
forma uniforme em 4 pontos sobre a linha média das costas, partindo das escapulas para a base da
cauda. Em cada ponto, afastar o pelo do animal até a pele ser visivel. Colocar o bico da pipeta sobre a
pele e espremer suavemente de forma a vazar uma porcao do contetdo diretamente na pele. Nao
aplicar uma quantidade de solucdo excessiva em qualquer destes pontos, uma vez que parte da solugdo
pode escorrer pelo dorso do animal.

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

Né&o foram observados sinais clinicos adversos em cachorros e cdes adultos saudaveis quando expostos
a doses 5 vezes superiores a dose terapéutica e em cachorros cujas mées foram tratadas com doses 3
vezes superiores da associacdo de imidacloprida e permetrina. O grau de gravidade do eritema da pele
gue por vezes ocorre no local da aplicagdo aumenta com a sobredosagem.

4.11 Intervalo (s) de seguranca
Néo aplicavel.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: ectoparasiticida de uso tdpico, incluindo inseticidas, permetrina,
associagoes.
Codigo ATCvet: QP53AC5H4.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario é um ectoparasiticida de uso tépico contendo imidacloprida e permetrina.
A sua associacgdo atua como inseticida e acaricida.

A Imidacloprida é um ectoparasiticida pertencente ao grupo dos compostos cloronicotinilos.
Quimicamente, pode ser classificada como uma nitroguanidina cloronicotinilo. A imidacloprida é
eficaz contra a pulga adulta e seus estadios larvares. Adicionalmente a eficcia adulticida da
imidacloprida, foi demonstrada uma eficacia larvicida no meio ambiente do animal tratado. Os
estadios larvares das pulgas existentes no ambiente sdo mortos ap6s contacto com um animal tratado.
A imidacloprida possui uma elevada afinidade para os recetores nicotinérgicos da acetilcolina da
regido pos-sinaptica do sistema nervoso central (SNC) do inseto. A subsequente inibigdo da
transmissdo colinérgica nos insetos resulta em paralisia e morte do parasita.

A Permetrina pertence a classe dos inseticidas e acaricidas piretroides do tipo I, atuando também
como repelente. Os piretroides interagem com os canais de sodio voltagem-dependentes dos
vertebrados e dos invertebrados. Os piretroides sao igualmente designados por “bloqueadores dos
canais abertos”, interferindo com os canais de sodio ao retardarem as suas propriedades quer de
ativacdo quer de inativacdo. Isto conduz a hiperexcitabilidade e morte do parasita.

Na associacdo de ambas as substancias ativas foi demonstrado, em ensaios laboratoriais, que a
imidacloprida atua como um ativador dos ganglios nervosos nos artrépodes e por conseguinte aumenta
a eficacia da permetrina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administragdo topica em cées, a solucdo distribui-se rapidamente sobre a superficie do corpo
do animal. Ambas as substancias ativas permanecem detetaveis sobre a pele e pelo do animal tratado
durante 4 semanas. A absorcédo sistémica do medicamento veterinario é suficientemente baixa para que
possa afetar a eficacia ou a tolerancia da espécie-alvo.

Impacto ambiental

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos. Para cées tratados ver seccdo 4.5.

Medicamentos veterinarios que contém imidacloprida e/ou permetrina séo toxicos para as abelhas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Butil-hidroxitolueno (E321)

Triglicéridos, cadeia-média

N-metilpirrolidona

Acido citrico (E330)

Sulféxido de dimetil.

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 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Pipeta de polipropileno branco, com tampa de polietileno (HDPE). Cada pipeta encontra-se
acondicionada numa saqueta tripla de polietileno tereftalato/aluminio/polietileno de baixa densidade.

Pipeta de 3 ml contendo 1,0 ml de solugé&o.
Caixas contendo 1, 3, 4, 6 ou 10 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de gua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

Ap6s utilizar, cologue a tampa na pipeta. O medicamento veterinario ndo utilizado ou 0s seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUC}AO NO MERCADO
1497/02/22DFVPT
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 08 de margo de 2022.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julho de 2023.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QU UTILIZACAO

N&o aplicavel.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2023
Pagina 10 de 27



REPUBLICA

PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA Diregao Geral

E ALIMENTAGAO de Alimentagao
e Veterinaria

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A.ROTULAGEM
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CAIXA

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

DAMTIX 500 mg/100 mg solucédo para ungdo punctiforme para caes com mais de 4 e até 10 kg

Permetrina (40:60)/Imidacloprida

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada pipeta de 1,0 ml contém:
Substancias ativas:

Permetrina (40:60) 500,0 mg
Imidacloprida 100,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para uncédo punctiforme.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 pipeta de dose unitaria de 1,0 ml.

3 pipetas de dose unitaria de 1,0 ml.
4 pipetas de dose unitaria de 1,0 ml.
6 pipetas de dose unitaria de 1,0 ml.
10 pipetas de dose unitaria de 1,0 ml.

1x1,0ml.
3x1,0ml.
4x1,0ml.
6x1,0ml.
10 x 1,0 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).
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| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

CONTROLO DE PARASITAS EXTERNOS.

Elimina carracas e pulgas.
Repele carragas, mosquitos e flebdtomos.
Reducéo do risco de transmissdo da leishmaniose canina.

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

1 pipeta por cdo com mais de 4 e até 10 kg.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Uncéo punctiforme.

‘ 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
N&o administrar a gatos.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo

para peixes e outros organismos aquaticos.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2023
Pagina 14 de 27



9 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

Apos utilizar, coloque a tampa na pipeta. O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.
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13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

MVG

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1497/02/22DFVPT.

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot

Ixodida

V&

Ctenocephalides felis

X

Phlebotomus perniciosus

R ¢

| Aedes aegypti

9

Leishmania infantum
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DAMTIX 500 mg/100 mg solucdo para ungdo punctiforme para cdes com mais de 4 e até 10 kg
Permetrina (40:60)/Imidacloprida

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

Cada pipeta de 1,0 ml contém:
Substancias ativas:

Permetrina (40:60) 500,0 mg
Imidacloprida 100,0 mg

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

1 pipeta de dose unitaria de 1,0 ml.

1x1,0ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

N&o administrar a gatos.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Pipeta

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DAMTIX
Permethrin (40:60)/Imidacloprid

| 2.

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

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

1.0 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

DAMTIX 200 mg/40 mg solucéo para un¢do punctiforme para caes até 4 kg

DAMTIX 500 mg/100 mg solu¢do para uncéo punctiforme para cdes com mais de 4 e até 10 kg
DAMTIX 1250 mg/250 mg solucao para unc¢do punctiforme para cdes com mais de 10 e até 25 kg
DAMTIX 2000 mg/400 mg solucdo para uncdo punctiforme para caes com mais de 25 kg

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;A'O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DAMTIX 200 mg/40 mg solucdo para un¢do punctiforme para cées até 4 kg

DAMTIX 500 mg/100 mg solucéo para ungdo punctiforme para caes com mais de 4 e até 10 kg
DAMTIX 1250 mg/250 mg solugdo para unc¢ao punctiforme para cdes com mais de 10 e até 25 kg
DAMTIX 2000 mg/400 mg solugdo para uncéo punctiforme para cdes com mais de 25 kg
Permetrina (40:60)/Imidacloprida

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

Cada pipeta de 0,4 ml contém:
Substancias ativas:

Permetrina (40:60) 200,0 mg
Imidacloprida 40,0 mg
Excipientes:

Butil-hidroxitolueno (E321) 0,4 mg
N-metilpirrolidona 80,0 mg

Cada pipeta de 1,0 ml contém:
Substancias ativas:

Permetrina (40:60) 500,0 mg
Imidacloprida 100,0 mg
Excipientes:

Butil-hidroxitolueno (E321) 1,0 mg
N-metilpirrolidona 200,0 mg

Cada pipeta de 2,5 ml contém:
Substancias ativas:
Permetrina (40:60) 1250,0 mg
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Imidacloprida 250,0 mg

Excipientes:
Butil-hidroxitolueno (E321) 2,5mg
N-metilpirrolidona 500,0 mg

Cada pipeta de 4,0 ml contém:
Substancias ativas:

Permetrina (40:60) 2000,0 mg
Imidacloprida 400,0 mg
Excipientes:

Butil-hidroxitolueno (E321) 4,0 mg
N-metilpirrolidona 800,0 mg

Solucgdo limpida, amarelada a acastanhada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencgdo de infestacbes por pulgas (Ctenocephalides felis) tI‘ :

As pulgas presentes no cdo sao mortas no prazo de 1 dia ap6s o tratamento. Um tratamento previne
infestagBes futuras por pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinario pode ser utilizado como
parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada de pulga (DAPP) quando
previamente diagnosticada pelo médico veterinario.

O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida persistente contra infestaces por carracas
(Rhipicephalus sanguineus e Ixodes ricinus durante quatro semanas, e Dermacentor reticulatus

L ]

As carracas ja presentes no cdo podem ndo ser mortas nos dois dias apds o tratamento, podendo
permanecer fixadas e visiveis. Assim, é recomendada a remocé&o das carragas presentes no cao no
momento do tratamento, de modo a prevenir que estas se fixem e se alimentem de sangue.

durante trés semanas) e eficacia repelente persistente (Ixodes ricinus) durante trés semanas.

Um tratamento:

- proporciona uma atividade repelente (impede a alimentacdo) contra o fleb6tomo Phlebotomus
perniciosus durante trés semanas,

- proporciona uma atividade repelente (impede a alimentacdo) contra mosquitos Aedes aegypti

de 7 a 14 dias ap6s o tratamento.
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Reducdo do risco de infe¢do por Leishmania infantum por transmissdo por flebétomos (Phlebotomus
perniciosus) por até 3 semanas. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario

>

5. CONTRAINDICACOES

contra o vetor.

Uma vez que ndo existem dados disponiveis, ndo administrar o medicamento veterinario a cachorros
com menos de 7 semanas de idade ou 1,5 kg de peso (medicamento para cées até 4 kg), 4 kg de peso
(medicamento para cdes com mais de 4 e até 10 kg), 10 kg de peso (medicamento para cdes com mais
de 10 e até 25 kg), 25 kg de peso (medicamento para caes com mais 25 kg).

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a gatos (ver seccdo 12 — Adverténcias Especiais).

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, podem ocorrer prurido, perda de pelo, eritema, edema e erosdo no local de
aplicacgdo, que geralmente desaparecem sem tratamento.

Em casos muito raros, os cdes podem mostrar alteragdes de comportamento (agitacéo, inquietacao,
gemer ou rebolar), sintomas gastrointestinais (vomito, diarreia, hipersalivagdo, diminuigdo de apetite)
e sinais neuroldgicos tais como andar vacilante e tremores, ou letargia nos cées suscetiveis a
substancia ativa permetrina. Estes sinais sdo geralmente transitérios e desaparecem sem tratamento.

A ingestdo acidental pode causar vomitos de curta duragéo e sintomas neuroldgicos como tremores e
descoordenacédo. O tratamento deve ser sintomatico. N&o se conhece um antidoto especifico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- 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 notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que nao mencionados neste folheto, ou se lhe
parecer que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

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

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

Via de administracdo e dosagem:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Exclusivamente para utilizacdo punctiforme. Aplicar somente sobre pele ndo lesionada.

As doses minimas recomendadas s&o:
10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal (p.c.) e 50 mg de permetrina por kg de peso corporal

(p.c.).

Administrar por aplicacdo tépica na pele de acordo com o peso corporal e com o seguinte esquema de
dosagem:

Cées (kg peso
corporal)

Dosagem

Volume
(ml)

Imidacloprida
(mg/kg peso
corporal)

Permetrina
(mg/kg peso
corporal)

200 mg/40 mg solucéo

0,4 ml

minimo de 10

minimo de 50

<4kg
para ungdo punctiforme
para cées até 4 kg

500 mg/100 mg solugéo
para ungdo punctiforme
para cdes com mais de 4
kg e até 10 kg

1250 mg/250 mg solucdo
para uncdo punctiforme
para cdes com mais de 10
kg e até 25 kg

2000 mg/400 mg solucéo
para uncdo punctiforme
para cdes com mais de

25 kg

Para cées com peso > 40 kg deve aplicar-se a combinacdo adequada de pipetas.

>4 kg<10 kg 1,0ml 10-25 50 - 125

>10 kg < 25 kg 2,5mi 10-25 50 - 125

>25 kg <40kg 4,0 ml 10 - 16 50 -80

Para assegurar a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais exata possivel.

AlteracGes cosmeéticas transitérias (escamacéo da pele, por exemplo, depo6sitos brancos e pelo
levantado) podem ser observadas nos locais de aplicagao.

Modo de administracdo:

Remover uma pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posicéo vertical. Bater ligeiramente na parte
mais estreita para assegurar que o conteido se encontra na parte mais larga, torcer e retirar a tampa.
Voltar a colocar a tampa no sentido inverso. Empurrar e rodar a tampa para remover o selo da pipeta e
retira-la de novo.
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Caes com 10 kg ou menos de peso:

Mantendo o cdo em pé, afastar o pelo entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar o bico da pipeta
sobre a pele e apertar a pipeta varias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o conteddo diretamente
na pele.

Cées com mais de 10 kg de peso:

Mantendo o cdo em pé, o conteldo total da pipeta do medicamento veterinario deve ser aplicado de
forma uniforme em 4 pontos sobre a linha média das costas, partindo das escapulas para a base da
cauda. Em cada ponto, afastar o pelo do animal até a pele ser visivel. Colocar o bico da pipeta sobre a
pele e espremer suavemente de forma a vazar uma por¢do do contetido diretamente na pele. Ndo
aplicar uma quantidade de solugéo excessiva em qualquer destes pontos, uma vez que parte da solucdo
pode escorrer pelo dorso do animal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para reduzir as reinfestagdes resultantes do aparecimento de novas pulgas, recomenda-se o tratamento
de todos o0s cdes que vivam na casa. Outros animais que vivam na mesma casa devem ser tratados com
um medicamento veterinario adequado. Igualmente, para facilitar a desinfestacdo ambiental,
recomenda-se a utilizacdo adicional de um tratamento ambiental adequado contra as pulgas e seus
estadios de desenvolvimento.

Dependendo da quantidade de ectoparasitas, pode ser necessario repetir o tratamento. O intervalo entre
os dois tratamentos devera ser de 4 semanas. No entanto, em casos de exposi¢do frequente e/ou
prolongada a &gua, a persisténcia da eficacia pode ser reduzida. Nestes casos, ndo repita o tratamento
com maior frequéncia do que uma vez por semana.

Para proteger um cdo durante toda a época de flebétomos, o tratamento deve ser continuado em
conformidade.
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
N&o aplicével.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo e na embalagem, depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

E possivel ocorrer a fixagéo isolada de carragas ou picadas isoladas por fleb6tomos ou mosquitos.
Assim, se as condicdes forem desfavoraveis, a transmissdo de doencas infecciosas por estes parasitas
ndo pode ser excluida.

Como o medicamento veterinario exerce atividade repelente (impede a alimentagdo) contra mosquitos
Aedes aegypti 7 dias apds o tratamento, este deve ser aplicado preferencialmente 1 semana antes de 0s
animais ficarem expostos a mosquitos.

O medicamento veterinario continua a ser eficaz contra as pulgas quando os animais sdo molhados.
Apdbs a imersdo em agua por 1 minuto, repetida semanalmente, o periodo de eficacia inseticida
persistente contra pulgas nédo foi reduzido. No entanto, a exposi¢do prolongada e intensa a dgua deve
ser evitada. Em casos de exposicao frequente e/ou prolongada a &4gua, a eficacia persistente pode ser
reduzida. Nestes casos, ndo tratar com frequéncia mais elevada do que uma vez por semana. Se um céo
necessitar de ser lavado com champd, este deve ser aplicado antes da administracdo do medicamento
veterinario ou, pelo menos, 2 semanas apds administragdo, para otimizar a eficacia do medicamento
veterinario.

A eficécia do medicamento veterinario contra carragas apds imersdo em agua ou lavagens com
champd néo foi estudada.

A protecdo imediata contra picadas de fleb6tomos nédo esta documentada. Os cées tratados para a
reducdo do risco de infecdo por Leishmania infantum por transmisséo por fleb6tomos P. perniciosus
devem ser mantidos em ambiente protegido durante as primeiras 24 horas ap6s a aplicacao inicial do
tratamento.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Devem ser tomadas precaucdes para evitar que o conteido da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca do céo tratado.

Devem ser tomadas precaucfes para administrar corretamente o medicamento veterinario tal como
descrito na seccdo 8. Deve em particular prevenir-se a ingestdo pelo animal tratado ou por outros que
com ele contactem, ndo permitindo que os animais lambam o local de aplicagéo.

N&o administrar a gatos.
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Devido a fisiologia particular do gato, que € incapaz de metabolizar certos compostos incluindo a
permetrina, este medicamento veterinario € extremamente tdxico para os gatos, podendo mesmo
causar a morte. De modo a prevenir a exposicao acidental ao medicamento veterinario, manter os cées
afastados dos gatos apos o tratamento até que o local de aplicacdo esteja seco. E importante assegurar
que os gatos ndo lambam o local de aplicagcdo de um cdo tratado. Se isto acontecer, consultar
imediatamente 0 médico veterinario assistente.

Consultar o médico veterinario assistente antes de aplicar o medicamento veterinario a caes debilitados
ou doentes.

O medicamento veterinario é tdxico para 0s organismos aquaticos. A entrada de cées tratados em
quaisquer tipos de cursos de agua superficiais ndo deve ser permitida em circunstancia alguma durante
pelo menos 48 horas apds o tratamento, a fim de evitar efeitos adversos nos organismos aquaticos.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Evitar o contacto entre 0 medicamento veterinario e a pele, os olhos ou a boca.

N&o comer, beber ou fumar durante a aplicacéo.

Lavar bem as méaos apdés a aplicagéo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e sabéo.

Pessoas com antecedentes de sensibilidade cutdnea poderdo ser particularmente sensiveis a este
medicamento veterinrio.

Os sintomas clinicos predominantes que em casos extremamente raros podem ser observados sdo
irritagdes sensoriais cutaneas transitorias como formigueiro, sensacdo de queimadura ou dorméncia.
Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com agua
corrente. Se 0s sintomas cutaneos ou oculares persistirem, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

Nao ingerir. Se 0 medicamento veterinario for ingerido acidentalmente, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

Evitar o contacto direto, especialmente por criancas, com o céo tratado até que o local de aplicacéo
esteja seco. Isto pode ser assegurado tratando o animal a noite. N&o permitir que caes recentemente
tratados durmam com os donos, especialmente com criangas.

Manter a pipeta na embalagem original. Para evitar que as criancas tenham acesso a pipetas usadas,
descarte as pipetas usadas imediatamente.

O solvente do medicamento veterinario pode manchar alguns materiais incluindo peles, tecidos,
plasticos e superficies polidas. Deixar secar o local de aplicacdo antes de permitir o contacto com esses
materiais.

A dosagem de 2000 mg/400 mg solugdo para uncéo punctiforme para cdes com mais de 25 kg:
Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas e
mulheres com suspeita de estarem gravidas. Durante a administracdo do medicamento veterinario por
mulheres em idade fértil, deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas.

Gestacéo e lactagéo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées durante a gestacéo, lactacéo ou
em animais destinados a reproducdo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-
metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:
Desconhecidas.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Né&o foram observados sinais clinicos adversos em cachorros e caes adultos saudaveis quando expostos
a doses 5 vezes superiores a dose terapéutica e em cachorros cujas mées foram tratadas com doses 3
vezes superiores da associacao de imidacloprida e permetrina. O grau de gravidade do eritema da pele
gue por vezes ocorre no local da aplicacdo aumenta com a sobredosagem.

Incompatibilidades:
Desconhecidas.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de gua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

Ap6s utilizar, cologue a tampa na pipeta. O medicamento veterinario nao utilizado ou 0s seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Pipeta de polipropileno branco, com tampa de polietileno (HDPE). Cada pipeta encontra-se
acondicionada numa saqueta tripla de polietileno tereftalato/aluminio/polietileno de baixa densidade.

Pipeta de 1 ml contendo 0,4 ml de solugé&o.

Pipeta de 3 ml contendo 1,0 ml de solugé&o.

Pipeta de 6 ml contendo 2,5 ml ou 4,0 ml de solugéo.
Caixas contendo 1, 3, 4, 6 ou 10 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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