


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg solucédo para uncao punctiforme para cées pequenos
ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg solucdo para un¢do punctiforme para cdes medianos
ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg solucgdo para ungdo punctiforme para cdes medianos/grandes
ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg solugdo para ungdo punctiforme para cées grandes

ProMeris Duo 999 mg + 999 mg solucdo para uncgdo punctiforme para cdes muito grandes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias activas
Cada ml contém 150 mg metaflumizona e 150 mg amitraz.

Cada dose (pipeta) de ProMeris Duo contém:

ProMeris Duo solugéo para ungéo punctiforme Volume | Metaflumizona | Amitraz
(ml) (mg) (mg)
para cées pequenos (< 5 kg) 0,67 100,5 100,5
para cdes medianos (5,1 — 10,0 kg) 1,33 199,5 199,5
para cdes medianos/grandes (10,1 — 25,0 kg) 3,33 499,5 4995
para cées grandes (25,1 — 40,0 kg) 5,33 799,5 799,5
para cées muito grandes (40,1 — 50,0 kg) 6,66 999 999

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para uncao punctiforme.

Solucdo cor clara, amarela a &mbar:

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Caninos (Cées) com idadesuperior a 8 semanas.

4.2. Indicagbes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Para o tratamento e prevencado de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides canis e C. felis) e carracas
(Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus e
Dermacentor variabilis), e tratamento da demodecicose (causada por Demodex spp.) e piolhos
(Trichodectes canis) em cdes. O medicamento veterinario pode ser administrado como coadjuvante na
estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada da pulga (FAD).

4.3  Contra-Indicacdes

Né&o administrar a cachorros com idade inferior a 8 semanas de idade.

N&o administrar a gatos.
N&o administrar a cdes doentes ou debilitados ou a cées que sofram de golpe de calor.



4.4 Adverténcias especiais
Evitar o contacto com os olhos do céo e evitar a ingestéo oral pelo céo.

O medicamento veterindrio mantém-se eficaz mesmo que o cdo se molhe. Contudo, deve evitar-se a
exposicdo prolongada e intensa & agua. Deve evitar-se que os cdes acedam a rios e cursos de agua
durante um periodo de 24 horas ap06s o tratamento. Em caso de exposicao frequente a 4gua, a duracdo
da actividade pode ser reduzida. Nestes casos, ndo tratar mais do que uma vez por cada duas semanas.
Se o cdo necessitar de banho com champd, é preferivel realiza-lo antes da aplicacdo do medicamento
veterinario.

Para melhor eficacia na eliminagdo das pulgas numa casa com varios animais, deverdo 0s mesmos ser
tratados com um insecticida apropriado. Adicionalmente, recomenda-se a desinfestacdo do meio
ambiente com um insecticida adequado.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Aplicacdo somente sob supervisdo médico-veterinaria.

O medicamento veterinario destina-se apenas a uso externo (ungdo punctiforme). Nao administrar via
oral ou por qualquer outra via.

E importante aplicar a dose numa area em que o animal’ndo consiga lambé-la e garantir que os
animais ndo se lambem uns aos outros ap6s o tratamento.

N&o permitir que os cachorros lambam o ponto de aplicacdo das suas méaes quando ainda molhado.

Tomar precaucgdes no sentido de assegurar:que o contelido da pipeta ou a dose aplicada ndo entre em
contacto com os olhos ou a boca do animal tratado ou de outros animais.

Precaucdes especiais que devem serstomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Manter fora do alcance e vista“das criangcas. As pipetas armazenadas devem ser mantidas na
embalagem original intactasEste'medicamento veterinario ndo deve ser administrado por criangas.

Este medicamento veterinario contém amitraz, que pode ocasionar reac¢des neuroldgicas em humanos
e especialmente nas.Criancas. As criangas ndo devem ter acesso as pipetas usadas. As pipetas usadas
devem ser eliminadas de imediato.

O amitraz € /um “inibidor da monoamino-oxidase (MOAI); assim, as pessoas que estejam sob
medicacdo contendo MOAI devem tomar especial cuidado quando manusearem o medicamento
veterinario.

Evitar ‘0.contacto directo com 0s animais tratados até que o ponto de aplicacdo esteja seco. Nao
permitir que as criangas tenham contacto com os animais tratados até que o ponto de aplicacao esteja
seco. N&o permitir que os animais tratados recentemente durmam com os donos, especialmente
criangas.

O solvente do medicamento veetrinario pode manchar alguns materiais, designadamente peles,
tecidos, plasticos e superficies polidas. Deve deixar-se secar o local de aplicagdo antes de permitir o
contacto com esses materiais.



O medicamento veterinario contém componentes que, em casos muito raros, podem causar irritacio
respiratéria em certas pessoas. Para minimizar o risco de inalacdo, recomenda-se que 0 medicamento
veterinario seja aplicado ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Este medicamento veterindrio pode ocasionar sensibilizagdo cutnea e reaccOes alérgicas em
humanos. A exposic¢do dérmica ao medicamento veterinario deve ser evitada. Recomenda-se o uso de
luvas protectoras enquanto se manuseia 0 medicamento veterinario.

Se observar sinais de doenga apds a exposi¢do ao medicamento veterinario, procure auxilio' médico
imediato, e mostre o folheto informativo ao médico.

Lavar completamente as mdos apds a aplicagdo. Em caso de derrame acidental na pele, lavear
imediatamente com &gua e sabao.

Este medicamento veterindrio pode ocasionar irritacdo ocular moderada. Se o medicamento
veterinario contactar acidentalmente com os olhos, estes devem ser bem lavades com &gua corrente.

N&o fumar, beber ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario.
4.6 ReaccOes adversas (frequéncia* e gravidade)

Se o animal lamber o ponto de aplicacdo imediatamente™ap6s administracdo, pode ocorrer
hipersalivagdo. Isto ndo é um sintoma de intoxicacéo e desaparece apo6s alguns minutos sem qualquer
tratamento. Uma aplicacdo correcta ira evitar este processo.

A aplicacdo do medicamento veterinario pode originar localmente uma aparéncia oleosa, e
aglomerada ou erigada do pélo no local de aplicacdo. Pode também permanecer no local um residuo
seco. Isto é normal e geralmente resolve-se em ‘poucos dias ap6s a administragcdo, embora possa
persistir mais tempo em ocasides raras. Estas alteragdes ndo afectam a seguranca ou eficécia do
medicamento veterinario.

Em casos raros, pode ocorrer irritacdo transitéria no local de aplicagdo do medicamento veterinario.
Em casos muito raros, pode ocorrer perda local temporaria de pélo. Em ocasides muito raras foram
reportados sinais cutaneos de tipo pénfigo folidceo. Se forem observados sinais de tipo pénfigo, deve
ser evitada a administracdo do medicamento veterinario. Estes sinais sdo transitorios e reversiveis se
se administrar rapidamente um tratamento apropriado.

* - Muito frequentes (mais/de~1 em 10 animais apresentaram reac¢fes adversas durante um
tratamento)

- Frequentes (mais de 1 mas'menos de 10 animais, em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais.de 1 mas menos de 10 animais, em 1000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais, em 10000 animais)

- Muito raros (menos.de 1 animal em 10000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Pode ser aplicado durante a gestacdo e lactacdo.

4.8 Interaccbes medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas.

N&o se recomenda o tratamento com outros medicamentos contendo amitraz enquanto o céo é tratado
com ProMeris Duo Spot-On Solucédo para uncdo punctiforme para Cées.

4.9 Posologia e via de administragéo

Dosagem:



A dose minima recomendada é de 20 mg/kg de peso corporal por cada de metaflumizona e amitraz,
equivalente a 0,133ml/kg de peso corporal. A tabela seguinte define o tamanho de pipeta a ser
aplicada de acordo com o peso do céo.

IntervaIP de Tamanho de pipeta a ser usada Volume
pesos do cao (kg) (ml)
<5 ProMeris Duo para cdes pequenos 0,67
51-10,0 ProMeris Duo para cdes medianos 1,33
10,1-25,0 ProMeris Duo para cdes de medianos/grandes 3,33
25,1 -40,0 ProMeris Duo para cées grandes 5,33
40,1-50,0 ProMeris Duo para cdes muito grandes 6,66

Para cdes com mais de 50 kg, administrar uma combinacgdo de duas pipetas que se aproximem o mais
possivel com o peso do céo.

Modo de administracao:

Somente para administra¢do tépica. Uncdo punctiforme.

Retirar a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na vertical, dobrar a ponta do topo guebrando a
mesma pela linha demarcada. O topo da pipeta dobrar-se-a em posicao paralela a da pipeta.

Separar o pélo e aplicar o contetdo da pipeta num Unico ponto'na pele do cdo na base do cranio.
Coloquar a ponta da pipeta na pele e espremer a pipeta-até-aplicar o liquido na totalidade.
Né&o aplicar o medicamento sobre a superficie do pélo do céo.

Esguema de tratamento:

Para um optimo controlo das infestacdes por pulgas e/ou carracas, deve administrar-se 0 medicamento
veterinario com intervalos de um més durante a época das pulgas e/ou carracas, ou basear o esquema
de tratamento de acordo com a situacdo epidemioldgica local. Mata a maior parte das carracas em 48
horas. Uma Unica dose sera suficiente para o tratamento de piolhos mordedores. A maioria dos
piolhos more em 7 dias.



Para o tratamento da demodecicose, deve administrar-se 0 medicamento veterinario com intervalos de
um més até a remissdo dos sinais clinicos. Onde possivel, o tratamento ndo deve ser interrompido até
que pelo menos duas raspagens cutaneas sejam negativas nas duas analises mensais. Uma vez que a
demodecicose é uma doenca multi-factorial, quando possivel, aconselha-se também o tratamento
adequado de qualquer doenca subjacente.

O medicamento veterinario prevenira a infestacdo por pulgas até 6 semanas e a infestacéo por carracas
durante 4 semanas ap0s uma Unica aplicacéo.

4.10 Sobredosagem

N&o se observaram efeitos adversos em cachorros e caes saudaveis com idade igual ou superior a 8
semanas, tratados 7 vezes em intervalos de duas semanas com 3 — 5 vezes a dose recomendada. O
risco de ocorréncia de reaccdes adversas pode contudo aumentar quando se sobredosifique, pelo que
0s animais devem ser sempre tratados com a pipeta de tamanho correcto.de acordo com o peso
corporal.

Os efeitos secundarios conhecidos do amitraz e seus metabolitos sdo a sedacdo, letargia, depressao do
SNC, hiperglicémia, bradicardia e respiragdo lenta e superficial. A maioria destes sinais é devido ao
efeito agonista do adreno-receptor 2-alfa. Os sintomas sdo normalmente transitérios e geralmente
resolvem-se sem tratamento em 24 horas. Se 0s sintomas S0 severos ou persistentes, pode utilizar-se
o cloridrato de atipamezol, antagonista do adreno-receptor 2-alfa, na dose de 0,2 mg/kg de peso
corporal por injeccao intramuscular para reverter estes efeitos secundarios.

4.11 Intervalo de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas
Grupo farmaco-terapéutico: Ectoparasiticidas para uso tdpico; Codigo ATC Vet QP 53AD51

A metaflumizona é um insecticida que pertence ao grupo dos compostos de semicarbazona. A
metaflumizona é um antagonista dos canais de sddio e impede a fun¢do dos nervos, resultando na
paralisia e morte dos insectos:

O amitraz é um acaricida do tipo formamidina. Actua nos receptores octopamina nos ectoparasitas
aumentando a actividade.nervosa e originando a morte dos insectos.

A metaflumizona e“o amitraz estdo associados na formulagéo final para permitir um largo espectro de
accdo quer contra.pulgas quer carragas, respectivamente, devido a exposicdo ndo sistémica dos
parasitas na pele e'pélo. A eficdcia maxima € alcangada em 48 horas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s aadministracdo topica num Unico ponto na base do cranio, quer a metaflumizona quer o amitraz
foram rapidamente distribuidos pela superficie da pele.

As concentracdes maximas no pélo alcancaram-se geralmente entre os 2 e 7 dias pos-tratamento,
decrescendo gradualmente durante 56 dias apds o tratamento. Ambos os compostos ainda foram
mensurados no pélo 56 dias apds o tratamento.

ApGbs a administracdo topica num Unico ponto na base do cranio, os niveis plasmaticos de
metaflumizona e de amitraz foram muito baixos para permitir o calculo dos parametros
farmacocinéticos padrao.



5.3 Impacto ambiental

Ver ponto 6.6

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

N, N-Dietil-m-toluamida

1-Metoxi-2-propilo-acetato

Dimetilsulfoxido

1, 8-Cineole

Gama-hexalactona

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado.para venda: 2 anos.
6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composic¢éo do acondicionamento primario

Pipetas de plastico transparente em doses individuais, envoltas numa pelicula de aluminio, em
conjuntos de 3 pipetas por blister. Cada caixa de cartdo contém um ou dois blisters, sendo todos do
mesmo tamanho.

Caixa com 1 ou 2 blisters com 3 pipetasx 0,67 ml

Caixa com 1 ou 2 blisters com 3 pipetas x 1,33 ml

Caixa com 1 ou 2 blisters com 3/pipetas x 3,33 ml

Caixa com 1 ou 2 blisters com/3 pipetas x 5,33 ml

Caixa com 1 ou 2 blisters com,3 pipetas x 6,66 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdesespeciais de eliminacdo do medicamento veterinarios ndo utilizado ou de
residuos derivados da utilizacédo desses medicamentos

O medicamento-veterinario ndo administrado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos’locais.

O medicamento veterinario ndo deve contaminar cursos de agua, pois pode ser toXico para 0s peixes e
outros organismos aquaticos.

Eliminar cuidadosamente as pipetas usadas imediatamente apos a aplicacéo.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Reino Unido

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/06/065/001-010

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO

19/12/2006

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néao aplicavel



ANEXO I1

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E DO
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGAGCOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Wyeth Lederle Italia S.p.A.
18, Via Franco Gorgone
95121 Catania

Italia

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODU(;A~O NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZAGAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve informar a Comissdo.Europeia sobre 0s

planos de comercializacdo para o medicamento veterinario autorizado por esta decisao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUQS

N&o aplicavel.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PEL:O TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Sistema de farmacovigilancia

O titular da AIM deve assegurar que o sistema de farmacovigilancia, como descrito na Parte | do

pedido de autorizacdo de introducdo no(mercado, estd implementado e em funcionamento, antes e
enquanto o medicamento veterinario estdno mercado.
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Caixa de cartdo com 1 blister —Caixa de cartao com 2 blisters

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg solugdo para ungdo punctiforme para cdes pequenos {< a5 kg}

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada pipeta de 0,67 ml contém:
Substancia activa: 100,5 mg metaflumizona e 100,5 mg de amitraz

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para uncdo punctiforme.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister de 3 pipetas x 0,67 ml
Caixa com 2 blisters de 3 pipetas x 0,67 ml

5. ESPECIES-ALVO

Para Caninos (Cées) com idade superior a 8 semanas.

6. INDICACOES

Tratamento e prevencao de infestacOes por pulgas e carracas e tratamento da demodecicose e piolhos.

7. MODO E VIA(S)DE ADMINISTRACAO

Somente para administracao topica.
Antes de utilizar;leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o administrar a cachorros com idade inferior a 8 semanas. As criangas ndo devem ter contacto com
0 medicamento veterinario ou com os animais durante o tratamento. Para mais informacdes consulte o
folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais. O medicamento, veterinario ndo deve
contaminar cursos de agua, pois pode ser tdxico para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

13. MEN(;AO “EXLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDI(;GES ou
RESTRI(;()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTI LIZA(;AO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO DO
MERCADO

Titular da autorizacio de introdugéoe no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Reino Unido

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/06/065/001 — 1 blister com 3 pipetas de 0,67 ml
EU/2/06/065/002 — 2 blisters com 3 pipetas de 0,67 ml

17.. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Caixa de cartdo com 1 blister —Caixa de cartao com 2 blisters

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg solucédo para ungéo punctiforme para cdes medianos (5,1-10,0,kg}

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada pipeta de 1,33 ml contém:
Substancia activa: 199,5 mg metaflumizona e 199,5 mg de amitraz

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para uncao punctiforme.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister de 3 pipetas x 1,33 ml
Caixa com 2 blisters de 3 pipetas x 1,33 ml

5. ESPECIES-ALVO

Para Caninos (Cées) com idade superior a 8 semanas.

6. INDICACOES

Tratamento e prevencao de infestacOes por pulgas e carracas e tratamento da demodecicose e piolhos.

7. MODO E VIA(S)DE ADMINISTRACAO

Somente para administracao topica.
Antes de utilizar;leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o administrar a cachorros com idade inferior a 8 semanas. As criancas ndo devem ter contacto com
0 medicamento veterinario ou com os animais durante o tratamento. Para mais informacdes consulte o
folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais. O medicamento, veterinario ndo deve
contaminar cursos de agua, pois pode ser tOxico para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

13. MEN(;AO “EXLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDI(;()ES ou
RESTRI(;()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTI LIZA(;AO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO DO
MERCADO

Titular da autorizacio de introdugéo no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Reino Unido

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/06/065/003 — 1 blister com 3 pipetas de 1,33 ml
EU/2/06/065/004 — 2 blisters com 3 pipetas de 1,33 ml

17, NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Caixa de cartdo com 1 blister —Caixa de cartao com 2 blisters

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg solucdo para ungdo punctiforme para cdes medianos/grandes
{10,1 - 25,0 kg}

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada pipeta de 3,33 ml contém:
Substancia activa: 499,5 mg metaflumizona e 499,5 mg de amitraz

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para uncao punctiforme.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister de 3 pipetas x 3,33 ml
Caixa com 2 blisters de 3 pipetas x 3,33 ml

5. ESPECIES-ALVO

Para Cdes (Cées) com idade superior a 8'semanas.

6. INDICACOES

Tratamento e prevencao de/infestacbes por pulgas e carracas e tratamento da demodecicose e piolhos.

7. MODO E VIA(S)DE ADMINISTRACAO

Somente para administracao topica.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Né&o administrar a cachorros com idade inferior a 8 semanas. As criangas ndo devem ter contacto com
0 medicamento veterinario ou com os animais durante o tratamento. Para mais informac@es consulte o
folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASODISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais. O medicamento veterindrio ndo deve
contaminar cursos de &gua, pois pode ser toxico para 0s peixes e-outros organismos aquaticos.

13. MEN(;AO “EXLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDI(;GES ou
RESTRI(;()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTI LIZA(;AO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO DO
MERCADO

Titular da autorizacéo de introdugéo no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Reino'Unido

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

EU/2/06/065/005 — 1 blister com 3 pipetas de 3,33 ml
EU/2/06/065/006 — 2 blisters com 3 pipetas de 3,33 ml
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}



INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Caixa de cartdo com 1 blister —Caixa de cartao com 2 blisters

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg solucdo para ungdo punctiforme para cdes grandes {25,1 — 40,0 kg}

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada pipeta de 5,33 ml contém:
Substancia activa: 799,5 mg metaflumizona e 799,5 mg de amitraz

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para uncdo punctiforme.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister de 3 pipetas x 5,33 ml
Caixa com 2 blisters de 3 pipetas x 5,33 ml

5. ESPECIES-ALVO

Para Caninos (Cées) com idade superior a 8 semanas.

6. INDICACOES

Tratamento e prevencao de infestacOes por pulgas e carracas e tratamento da demodecicose e piolhos.

7. MODO E VIA(S)DE ADMINISTRACAO

Somente para administracao topica.
Antes de utilizar;leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o administrar a cachorros com idade inferior a 8 semanas. As criangas ndo devem ter contacto com
0 medicamento veterinario ou com os animais durante o tratamento. Para mais informagdes consulte o
folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com o0s requisitos locais. O medicamento, veterindrio ndo deve
contaminar cursos de agua, pois pode ser tOxico para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

13. MEN(;AO “EXLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDI(;GES ou
RESTRI(;()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTI LIZA(;AO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterindrio — medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO DO
MERCADO

Titular da autorizacio de introdugéoe no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Reino Unido

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/06/065/007 — 1 blister com 3 pipetas de 5,33 ml
EU/2/06/065/008 — 2 blisters com 3 pipetas de 5,33 ml

17.. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Caixa de cartdo com 1 blister —Caixa de cartao com 2 blisters

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo 999 mg + 999 mg solucdo para uncdo punctiforme para cdes muito grandes {40,1~ 50,0
kg}

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada pipeta de 6,66 ml contém:
Substancia activa: 999 mg metaflumizona e 999 mg de amitraz

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para uncao punctiforme.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister de 3 pipetas x 6,66 ml
Caixa com 2 blisters de 3 pipetas x 6,66 ml

5. ESPECIES-ALVO

Para Caninos (Cées) com idade superior-a 8 semanas.

6. INDICACOES

Tratamento e prevencao de/infestacbes por pulgas e carracas e tratamento da demodecicose e piolhos.

7. MODO E VIA(S)DE ADMINISTRACAO

Somente para administracao tépica.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Né&o administrar a cachorros com idade inferior a 8 semanas. As criangas ndo devem ter contacto com
0 medicamento veterinario ou com os animais durante o tratamento. Para mais informac@es consulte o
folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASODISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais. O medicamento veterindrio ndo deve
contaminar cursos de agua, pois pode ser tOxico para 0s peixes e-outros organismos aquaticos.

13. MEN(;AO “EXLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDI(;GES ou
RESTRI(;()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZA(;AO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO DO
MERCADO

Titular da autorizacéo de introdugéo no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Reino'Unido

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

EU/2/06/065/009 — 1 blister com 3 pipetas de 6,66 ml
EU/2/06/065/010 — 2 blisters com 3 pipetas de 6,66 ml
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}



INFORMACOES PARA A PELICULA METALIZADA QUE ENVOLVE A PIPETA DE

0,67 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo S
Solugdo para ungéo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO DO MERCADO

PFIZER

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INFORMACOES PARA A PELICULA METALIZADA QUE ENVOLVE A PIPETA DE

1.33 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo M
Solugdo para ungéo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO DO MERCADO

PFIZER

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INFORMACOES PARA A PELICULA METALIZADA QUE ENVOLVE A PIPETA DE

3.33ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo M/L
Solugdo para ungéo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO DO MERCADO

PFIZER

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INFORMACOES PARA A PELICULA METALIZADA QUE ENVOLVE A PIPETA DE

5.33 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo L
Solugdo para ungéo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO DO MERCADO

PFIZER

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INFORMACOES PARA A PELICULA METALIZADA QUE ENVOLVE A PIPETA DE

6.66 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo XL
Solugéo para ungdo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO DO MERCADO

PFIZER

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES PARA APIPETA

Para cdes pequenos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo S
Solugdo para ungéo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO DO MERCADO

PFIZER

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

100,5 mg + 100,5 mg

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

|5. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES PARA APIPETA

Para cédes medianos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo M
Solugéo para ungéo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO DO MERCADO

PFIZER

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

199,5 mg + 199,5 mg

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

|5. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

31



INDICACOES PARA APIPETA

Para cées medianos/grandes

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo M/L
Solugéo para ungéo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO DO MERCADO

PFIZER

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

499,5 mg + 499,5 mg

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

|5. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES PARA APIPETA

Para cées grandes

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo L
Solugéo para ungéo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO DO MERCADO

PFIZER

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

799,5 mg + 799,5 mg

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

|5. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES PARA APIPETA

Para cdes muito grandes

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo XL
Solugéo para ungéo punctiforme

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO DO MERCADO

PFIZER

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

999 mg + 999 mg

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

|5. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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O



FOLHETO INFORMATIVO

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg solugdo para ungdo punctiforme para cades pequenos
ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg solucdo para unc¢ao punctiforme para caes medianos
ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg solucdo para uncao punctiforme para cdes medianos/grandes
ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg solucédo para uncdo punctiforme para cdes grandes
ProMeris Duo 999 mg + 999 mg solugéo para ungédo punctiforme para cdes muito grandes

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAQO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducéo no mercado
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Reino Unido

Fabricante para a libertacéo do lote:
Whyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg solucdo.para uncdo punctiforme para cdes pequenos
ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg solugéo para uncdo punctiforme para cdes medianos
ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg solugao para ungdo punctiforme para cdes medianos/grandes
ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg:solugéo para uncdo punctiforme para cdes grandes

ProMeris Duo 999 mg + 999 mg solucdo para ungdo punctiforme para cdes muito grandes

3.  DESCRICAO DA(S)'SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancias activas
Cada ml contém 150/mg.metaflumizona e 150 mg amitraz.

Cada dose (pipeta)de ProMeris Duo contém:

ProMeris Duosolucgéo para ungéo punctiforme Volume | Metaflumizona | Amitraz
(ml) (mg) (mg)
para cées pequenos (<5 kg)* 0,67 100,5 100,5
para.cdes‘medianos (5,1 — 10,0 kg)* 1,33 199,5 199,5
para cdes medianos/grandes (10,1 — 25,0 kg)* 3,33 4995 4995
para'cées grandes (25,1 — 40,0 kg)* 5,33 799,5 799,5
para cdes muito grandes (40,1 — 50,0 kg)* 6,66 999 999

*Por limitagbes de espaco na cartonagem, sdo usadas no blister e nas pipetas as abreviaturas “S”,
“M”, “M/L”, “L” e “XL” que correspondem, respectivamente, a “Pequeno”, “Mediano”,
“Mediano/Grande”, “Grande” e “Muito Grande”.
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4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento e prevengdo de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides canis e C. felis) e carragas
(Ixodes ricinus,Ixodes hexagonus,Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus e Dermacentor
variabilis), e tratamento da demodecicose (causada por Demodex spp.) e piolhos (Trichodectes canis)
em cdes. O medicamento veterinario pode ser administrado como coadjuvante na estratégia de
tratamento da dermatite alérgica a picada da pulga (FAD).

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a cachorros com idade inferior a 8 semanas de idade.
N&o administrar a gatos.
N&o administrar a cdes doentes ou debilitados, ou a cdes que sofram de golpe de calor.

6. REACCOES ADVERSAS (frequéncia* e gravidade)

Se o0 animal lamber o ponto de aplicacdo imediatamente apds a administracdo, pode ocorrer
hipersalivacdo. Isto ndo é um sintoma de intoxicacao e desaparece ap@s alguns minutos sem qualquer
tratamento. Uma aplicagdo correcta ird evitar este processo.

A aplicacdo do medicamento veterinario pode originar_localmente uma aparéncia oleosa, e
aglomerada ou ericada do pélo no local de aplicacdo Pode‘também permanecer no local um residuo
seco. Isto é normal e geralmente resolve-se em poucos dias ap6s a administracdo, embora possa
persistir mais tempo em ocasides raras. Estas alteragdes~ndo afectam a seguranca ou eficécia do
medicamento veterinario.

Em casos raros, pode ocorrer irritacdo transitdria no local de aplicacdo do medicamento veterinario.
Em casos muito raros, pode ocorrer perda local temporaria de pélo. Em ocasides muito raras foram
reportados sinais cutaneos de tipo pénfigo foliaceo. Se forem observados sinais de tipo pénfigo deve
ser evitada a administracdo do medicamento, veterinario. Estes sinais sdo transitorios e reversiveis se
se administrar rapidamente um tratamento apropriado.

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

* - Muito frequentes (mais,de 1 em 10 animais apresentaram reac¢fes adversas durante um
tratamento)

- Frequentes (mais de 1'mas menos de 10 animais, em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais.de 1 mas menos de 10 animais, em 1000 animais)

- Raros (mais de Lx-mas'menos de 10 animais, em 10000 animais)

- Muito raros (menos de 1 animal em 10000 animais, incluindo relatos isolados)

7. ESPECIES-ALVO

Caninos.(Cées) com idade superior a 8 semanas.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Dosagem:
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A dose minima recomendada é de 20 mg/kg de peso corporal por cada de metaflumizona e amitraz,
equivalente a 0,133ml/kg de peso corporal. A tabela seguinte define o tamanho de pipeta a ser
aplicada de acordo com o peso do céo.

Interval~0 de Tamanho de pipeta a ser usada Volume
pesos do cdo (kg) (ml)
<5 ProMeris Duo para cdes pequenos 0,67
51-10,0 ProMeris Duo para cdes medianos 1,33
10,1-25,0 ProMeris Duo para cdes de medianos/grandes 3,33
25,1 -40,0 ProMeris Duo para cdes grandes 5,33
40,1-50,0 ProMeris Duo para cdes muito grandes 6,66

Para cdes com mais de 50 kg, administrar uma combinacgdo de duas pipetas que Se aproximem o mais
possivel com o peso do céo.

Modo de administracao:

Somente para administra¢do tépica. Uncdo punctiforme.

Retirar a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na vertical, dobrar a ponta do topo guebrando a
mesma pela linha demarcada. O topo da pipeta dobrar-se-a em posicao paralela a da pipeta.

Separar o pélo e aplicar o contetdo da pipeta num Unico ponto na pele do cdo na base do cranio.
Coloquar a ponta da pipeta na pele e espremer a pipeta até aplicar o'liquido na totalidade.

Néo aplicar o medicamento veterinario sobre a superficie.do.pélo do céo.

Esguema de‘tratamento:

Para.um optimo controlo das infestacdes por pulgas e/ou carracas, deve administrar-se 0 medicamento
veterinario com intervalos de um més durante a época das pulgas e/ou carracas, ou basear o0 esquema
de tratamento de acordo com a situacdo epidemioldgica local. Mata a maior parte das carracas em 48
horas. Uma Unica dose sera suficiente para o tratamento de piolhos mordedores. A maioria dos
piolhos more em 7 dias.

Para o tratamento da demodecicose, deve administrar-se 0 medicamento veterinario com intervalos de
um més até a remissdo dos sinais clinicos. Onde possivel, o tratamento nao deve ser interrompido até
gue pelo menos duas raspagens cutaneas sejam negativas nas duas analises mensais. Uma vez que a
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demodecicose ¢ uma doenga multi-factorial, quando possivel, aconselha-se também o tratamento
adequado de qualquer doenca subjacente.

O medicamento veterinario prevenira a infestacdo por pulgas até 6 semanas e a infestacéo por carragas
durante 4 semanas ap6s uma Unica aplicacéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTIILZACAO CORRECTA

Aplicar apenas sob supervisdo médico-veterinéria.

O medicamento veterinario destina-se apenas para aplicacdo tdpica por uncdo punctiforme. N&o
administrar via oral ou por qualquer outra via.

E importante aplicar a dose numa area em que o animal ndo consiga lambg-la.e garantir que os
animais ndo se lambem uns aos outros ap6s o tratamento.

N&o permitir que os cachorros lambam o ponto de aplicagdo das suas maes quando ainda molhado.

Tomar precaugdes no sentido de assegurar que o contetido da pipeta‘ou a dose aplicada ndo entre em
contacto com os olhos ou a boca do animal tratado ou de outros animais.

O medicamento veterinario mantém-se eficaz mesmo que o cao.se molhe. Contudo, deve evitar-se a
exposicdo prolongada e intensa & agua. Deve evitar-se que.0s cdes acedam a rios e cursos de agua
durante um periodo de 24 horas ap06s o tratamento. Em caso'de exposicao frequente a &gua, a duragdo
da actividade pode ser reduzida. Nestes casos, ndo tratar.mais do que uma vez por cada duas semanas.
Se o cdo necessitar de banho com champd, é preferivel realiz&-lo antes da aplica¢cdo do medicamento
veterinario.

Para melhor eficacia na eliminagdo das pulgas numa casa com varios animais, deverdo 0s mesmos ser
tratados com um insecticida apropriado. ‘Adicionalmente, recomenda-se a desinfestacdo do meio
ambiente com um insecticida adequado.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOESESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcancee da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de “VAL”".
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (AIS)

Evitar contacto directo com os olhos do cdo e evitar que o animal ingira 0 medicamento veterinario.

Pode ser aplicado durante a gestagéo e a lactacéo.

Enquanto o céo estiver em tratamento com este medicamento veterinario ndo é recomendado o
tratamento com quaisquer outros produtos contendo amitraz.
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N&o se observaram efeitos adversos em cachorros e cées saudaveis com idade igual ou superior a 8
semanas, tratados 7 vezes em intervalos de duas semanas com 3 — 5 vezes a dose recomendada. O
risco de ocorréncia de reaccdes adversas pode contudo aumentar quando se sobredosifique, pelo que
0s animais devem ser sempre tratados com a pipeta de tamanho correcto de acordo com o peso
corporal.

Podem observar-se efeitos secundarios conhecidos do amitraz e seus metabolitos, tais como sedagdo,
letargia, depressdo do SNC, hiperglicémia, bradicardia e respiracdo lenta e superficial. A maioria
destes sinais é devido ao efeito agonista do adreno-receptor 2-alfa. Os sintomas sdo normalmente
transitorios e geralmente resolvem-se sem tratamento em 24 horas. Se 0s sintomas s&o Severos ou
persistentes, pode administra-se o cloridrato de atipamezol, antagonista do adreno-receptor 2-<alfa, na
dose de 0,2 mg/kg de peso corporal, por injecgdo intramuscular para reverter: estes efeitos
secundarios.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o.medicamento aos
animais

As pipetas armazenadas devem ser mantidas na embalagem original’ intacta. Este medicamento
veterinario ndo deve ser administrado por criancgas.

Este medicamento veterinario contém amitraz, que pode ocasionar reac¢oes neuroldgicas em humanos
e especialmente nas criangas. As criangas ndo devem ter acesso as pipetas usadas. As pipetas usadas
devem ser eliminadas de imediato.

O amitraz € um inibidor da monoamino-oxidase (MOALI); assim, as pessoas que estejam sob
medicacdo contendo MOAI devem tomar especial cuidado quando manusearem o medicamento
veterinario.

Evitar o contacto directo com 0s animais tratados até que o ponto de aplicagdo esteja seco. Nao
permitir que as criangas tenham contacto com 0S8 animais tratados até que o ponto de aplicacdo esteja
seco. N&o permitir que os animais tratados recentemente durmam com os donos, especialmente
criangas.

O solvente do medicamento veterinario pode manchar alguns materiais, designadamente peles,
tecidos, plasticos e superficies polidas.\Deve deixar-se secar o local de aplicagdo antes de permitir o
contacto com esses materiais.

O medicamento veterindrio contém componentes que, em casos muito raros, podem causar irritacdo
respiratéria emcertas pessoas:Para minimizar o risco de inalacdo, recomenda-se que o medicamento
veterinario seja aplicado ao arlivre ou em locais bem ventilados.

Este medicamento weterindrio pode ocasionar sensibilizagdo cutnea e reaccOes alérgicas em
humanos. A exposi¢do-dérmica ao medicamento veterinario deve ser evitada. Recomenda-se o uso de
luvas protectoras enquanto se manuseia 0 medicamento veterinario.

Se observar'sinais de doenca apds a exposicdo ao medicamento veterinario, procure auxilio médico
imediato,’e mostre o folheto informativo ao médico.

Lavar ‘completamente as mdos ap6s a aplicagdo. Em caso de derrame acidental na pele, lavar
imediatamente com &gua e sabao.

Este medicamento veterinario pode ocasionar irritagdo ocular média. Se 0 medicamento veterinario
contactar acidentalmente com os olhos, estes devem ser completamente lavados com agua.

N&o fumar, beber ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos locais. O medicamento veterinario ndo deve contaminar cursos de agua, pois pode ser toxico
para 0s peixes e outros organismos aquaticos. Eliminar cuidadosamente as pipetas imediatamente apds
aplicacdo.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

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

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes

Cada apresentacdo por dosagem do medicamento veterinario estd disponivel em caixas com 1 ou com
2 blisters de 3 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes:

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.
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Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tel/Tel.: +32 (0)2 554 62 11

Penybsmnka bbarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Ten: +35929704171

Ceska republika
Pfizer Animal Health
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH
Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

El\dda
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, trading as:
Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island
Pfizer Oy Animal‘Health
Simi: +358 (0)9.4300 40

Italia
Pfizer'ltalia S.r.1l.,
Tel:+39 06 3318 2933

Kvbzpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel.: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Pfizer Animal Health B.V.,
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Pfizer Oy Animal Health
TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43(0)1'52 11 57 20

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 33561 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania SRL
Tel: + 0040 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 152 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL o.z.
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige

Pfizer Oy Animal Health
TIf: +358 (9)9 4300 40
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Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

United Kingdom
Pfizer Ltd
Tel: +44 (0) 1304 616161
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