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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poxantel comprimidos composto de pirantel, oxantel e praziquantel para caes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substincias activas:

Pirantel............oooiiiiiiii 49.618 mg
Equivalente a embonato de pirantel....... 143.024 mg
Oxantel.......coovviiiiiiiiiinieeeas 194.223 mg
Equivalente a embonato de oxantel....... 542.986 mg
Praziquantel..................coooiiiiennnn. 50.000 mg
Excipientes:

Eritrosina (E-127)........ccccivviiinnnnn.. 5.954 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimidos quadrados planos de cor rosa.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para prevengao e tratamento de infestacdes causadas por
parasitas gastrointestinais, particularmente contra os seguintes:

Céstodes: Echinococcus granulosus, Dipylidium caninum, Tenia psiformis, Tenia hydatigena, Tenia
oVis.

Tricuridios: Trichuris ovis

Ascarideos: Toxocara canis, Toxocara leonina

Ancilostomas: Ancylostoma caninum, Ancylostoma brasiliense, Uncinaria stenocephala

4.3 Contra-indicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Para poder obter um controlo eficaz dos parasitas, o tratamento deve ser elaborado baseado nos
resultados dos exames parasitologicos.

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe de anti-helminticos ap6s utilizagdo
frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe.

As pulgas s2o hospedeiras intermediarias comuns do céstode — Dipylidium caninum, assim o controlo
destas (pulgas) ¢ importante de modo a evitar reinfecdes.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar o medicamento veterinario cada vez que seja diagnosticada uma infestagdo por Céstodes,
Tricuridae, Ascarideos ou Ancilostomas.

Para evitar re-infestagdes, ¢ importante atender a higiene ambiental; os ovos ¢ as larvas dos parasitas
contra os quais o medicamento veterinario ¢ eficaz sdo muito resistentes ¢ podem permanecer viaveis
no meio ambiente durante meses ou anos.

Em animais debilitados ou fortemente infestados, a utilizacdo do medicamento veterinario s6 deve ser
efetuada em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio realizado pelo médico veterinario
responsavel.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a qualquer dos ingredientes, devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele.

Lavar as maos ap6s a manipulagdo.

Em caso de ingestao acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem observar-se vomitos e diarreia apos o tratamento.

Pode surgir anorexia, mesmo que ndo tenha sido observada durante os estudos realizados com o
medicamento veterinario, sendo uma reagdo adversa comum em produtos que contém praziquantel.
4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser utilizado durante a gestagdo, no entanto recomenda-se a
administracdo do medicamento veterinario de acordo com o beneficio risco efetuado pelo médico
veterinario.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Administragdo por via oral.

A dosagem recomendada é um comprimido por via oral por cada 10 kg de peso corporal, (corresponde
a 5 mg de pirantel e 20 mg de oxantel por kg de peso corporal), numa tnica administragao.
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E suficiente uma tinica administragdo. Ndo é necessario manter o cdo em jejum ou seguir uma dieta
especial. Em caso de sujeitos que sdo dificeis de tratar, o medicamento veterinario pode ser misturado
com a comida.

Para conseguir eliminar qualquer parasita no animal em fase de larva no momento do tratamento, ¢
recomendado repetir o tratamento ap6s 20 dias.

Os cdes mantidos juntos ou em canis devem tratados em simultaneo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao exceder a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helminticos
Codigo ATCvet: QP52AAS1

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario ¢ uma combina¢do de trés anti-helminticos:

e Embonato de Pirantel é um derivado de tetraidropirimidina que atua paralisando os recetores
colinérgicos do parasita, simulando um excesso de acetilcolona. A atividade antielmintica é
exercida contra ancilostomas e ascaridios, mas ndo contra tricuris e cestodos.

e Embonato de Oxantel ¢ analogo do meta-fenoldo do pirantel e reflete as suas propriedades
farmacologicas. Oxantel tem uma elevada atividade contra tricuris.

e Praziquantel ¢ um derivado de uma pirazina isoquinolina, ativo contra qualquer fase de evolugio
de cestodos em cdes e gatos. Atua no metabolismo dos hidratos de carbono ¢ aumenta a
permeabilidade das membranas celulares do parasita, provocando a perda de calcio intracelular.
Desta forma o parasita fica paralisado, ficando exposto a acdo dos fagocitos e enzimas digestivos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O embonato de pirantel € pouco absorvido ap6s a administragdo oral, a excregao ocorre através das
fezes apos realizar a sua ag@o terap€utica. O embonato de oxantel é o analogo meta-fenol do pirantel e
reflete as mesmas propriedades farmacocinéticas. Praziquantel é absorvido oralmente na parte
superior do intestino pequeno.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Eritrosina (E127)

Celulose microcristalina (E460)
Lactose anidra

Amido de glicolato de sodio (Tipo A)
Alginato de sodio (E401)

Estearato de magnésio (E470b)
Lauril-sulfato sodico
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6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao
6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 2, 6, 20 ou 60 comprimidos em blisters de PVC/PE/PVCD aluminio termoselado.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes>

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

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
644/01/13NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07 de Fevereiro de 2013
Data da ultima renovacdo: 19 de Abril de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio/2017
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médico-veterinario
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao contendo 2 comprimidos
Caixa de cartao contendo 6 comprimidos
Caixa de cartiao contendo 20 comprimidos
Caixa de cartao contendo 60 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poxantel comprimidos composto de pirantel, oxantel e praziquantel para caes
MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Pirantel 49.618 mg equivalente a embonato de pirantel 143.024 mg, oxantel 194.223 mg equivalente a
embonato de oxantel 542.986 mg, praziquantel 50.000 mg — Excipientes: eritrosina (E-127),
excipientes q.b.p. 1 comprimido

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo contendo 2, 6, 20 ou 60 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caes

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: oral
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagio

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.
Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACADO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

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

644/01/13NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

Diregdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacao dos textos: Maio 2018
Pagina 8 de 14



aVv

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

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

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poxantel comprimidos composto de pirantel, oxantel e praziquantel para caes

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

FATRO, Sp.A.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

| 5.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Poxantel comprimidos composto de pirantel, oxantel e praziquantel 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

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Poxantel comprimidos composto de pirantel, oxantel e praziquantel para caes
3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém: Substiancias ativas: pirantel 49.618 mg equivalente a embonato de
pirantel 143.024 mg, oxantel 194.223 mg equivalente a embonato de oxantel 542.986 mg,
praziquantel 50.000 mg — Excipientes: Eritrosina (E-127) e excipientes q.b.p. 1 comprimido.

4. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para prevengao e tratamento de infestacdes causadas por
parasitas gastrointestinais, particularmente contra os seguintes:

Céstodes: Echinococcus granulosus, Dipylidium caninum, Tenia psiformis, Tenia hydatigena, Tenia
oVis.

Tricuridios: Trichuris ovis

Ascarideos: Toxocara canis, Toxocara leonina

Ancilostomas: Ancylostoma caninum, Ancylostoma brasiliense, Uncinaria stenocephala

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
6. REACCOES ADVERSAS

Podem observar-se vomitos e diarreia apos o tratamento.

Pode surgir anorexia, mesmo que ndo tenha sido observada durante os estudos realizados com o

medicamento veterinario, sendo uma reagdo adversa comum em produtos que contém praziquantel.

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

7.  ESPECIES-ALVO

Caes

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Diregdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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Administragao por via oral.

A dosagem recomendada ¢ um comprimido por via oral por cada 10 kg de peso corporal, (corresponde
a 5 mg de pirantel e 20 mg de oxantel por kg de peso corporal), numa tGnica administragao.

E suficiente uma tinica administragdo. Ndo é necessario manter o cdo em jejum ou seguir uma dieta
especial. Em caso de sujeitos que sdo dificeis de tratar, o medicamento veterinario pode ser misturado
com a comida.

Para conseguir eliminar qualquer parasita no animal em fase de larva no momento do tratamento, ¢
recomendado repetir o tratamento apds 20 dias.

Os cdes mantidos juntos ou em canis devem tratados em simultaneo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Nenhuma

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para poder obter um controlo eficaz dos parasitas, o tratamento deve ser elaborado baseado nos
resultados dos exames parasitologicos.

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe de anti-helminticos ap6s utilizagdo
frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe.

As pulgas sdo hospedeiras intermediarias comuns do céstode — Dipylidium caninum, assim o controlo
destas (pulgas) ¢ importante de modo a evitar reinfe¢des.

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar o medicamento veterinario cada vez que seja diagnosticada uma infestagdo por Céstodes,
Tricuridae, Ascarideos ou Ancilostomas.

Para evitar re-infestagdes, é importante atender a higiene ambiental; os ovos e as larvas dos parasitas
contra os quais o medicamento veterinario é eficaz sao muito resistentes e podem permanecer viaveis
no meio ambiente durante meses ou anos.

Em animais debilitados ou fortemente infestados, a utilizacdo do medicamento veterinario s6 deve ser
efetuada em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio realizado pelo médico veterinario
responsavel.

Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a qualquer dos ingredientes, devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele.

Lavar as maos apds a manipulacao.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.
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Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser utilizado durante a gestagdo, no entanto recomenda-se a
administracdo do medicamento veterinario de acordo com o beneficio risco efetuado pelo médico
veterinario.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacgio
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao exceder a dose recomendada.

Incompatibilidades
Desconhecidas

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protegao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio/2017
15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario ¢ uma combinag¢do de trés anti-helminticos:

e Embonato de Pirantel é um derivado de tetraidropirimidina que atua paralisando os recetores
colinérgicos do parasita, simulando um excesso de acetilcolona. A atividade antelmintica é
exercida contra ancilostomas e ascarideos, mas ndo contra tricuris e cestodos.

e Embonato de Oxantel é analogo do meta-fenoldo do pirantel e reflete as suas propriedades
farmacologicas. Oxantel tem uma elevada atividade contra tricuris.

e Praziquantel ¢ um derivado de uma pirazina isoquinolina, ativo contra qualquer fase de evolugio
de cestodos em cdes e gatos. Atua no metabolismo dos hidratos de carbono e aumenta a
permeabilidade das membranas celulares do parasita, provocando a perda de calcio intracelular.
Desta forma o parasita fica paralisado, ficando exposto a acdo dos fagocitos e enzimas digestivos.

O embonato de pirantel é pouco absorvido ap6s a administragéo oral, a excre¢do ocorre através das

fezes apoés realizar a sua acdo terap€utica. O embonato de oxantel é o analogo meta-fenol do pirantel e

reflete as mesmas propriedades farmacocinéticas. Praziquantel é absorvido oralmente na parte

superior do intestino pequeno.

Apresentacoes:

Caixa contendo 2 comprimidos em blisters
Caixa contendo 6 comprimidos em blisters
Caixa contendo 20 comprimidos em blisters
Caixa contendo 60 comprimidos em blisters
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D: Jerénimo Osério, 5 — B
1400 — 119 Lisboa
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