REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prinocate 40 mg / 4 mg solugéo para ungéo punctiforme para gatos pequenos e furbes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada pipeta de 0,4 ml contém:

Substancias ativas:

Imidacloprida 40 mg

Moxidectina 4 mg

Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E321) 0,4 mg
Alcool benzilico (E 1519) 329 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo para un¢do punctiforme.
Solugdo limpida, ligeiramente amarelada a amarela ou a amarela acastanhada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (gatos < 4 kg) e furdes.

4.2 Indicac@es de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
Para gatos sofrendo de, ou em risco de infeces parasitarias mistas:

Tratamento e prevencdo de infestacBes por pulgas (Ctenocephalides felis),

Tratamento de infestagcdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis),

Tratamento de sarna notoédrica (Notoedres cati),

Tratamento da parasitose pulmonar por Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila)
(adultos),

Prevencdo de aelurostrongilose pulmonar (larva L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus),
Tratamento de aelurostrongilose pulmonar por Aelurostrongylus abstrusus (adultos),
Tratamento da parasitose ocular por Thelazia callipaeda (adultos),

Prevencao de dirofilariose cardiopulmonar (larvas L3 e L4 de Dirofilaria immitis),
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Tratamento de infegdes por nematodes gastrointestinais (larvas L4, adultos imaturos e adultos de
Toxocara cati e Ancylostoma tubaeforme).

O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento da
dermatite alérgica a pulgas (DAP).

Para furbes sofrendo de, ou em risco de infecBes parasitarias mistas.

Tratamento e prevencdo de infestacBes por pulgas (Ctenocephalides felis),
Prevencdo de dirofilariose cardiopulmonar (larvas L3 e L4 de Dirofilaria immitis).

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar a gatinhos com menos de 9 semanas de idade.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Furbes: Nao administrar o medicamento veterinario a gatos grandes (0,8 ml) ou a cées (qualquer
tamanho).

Cées: deve ser administrado o correspondente medicamento veterinario, que contém imidacloprida
100 mg/ml e moxidectina 25 mg/ml.

Nd&o administrar a canarios.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Consultar por favor, a seccao 4.5.

A eficicia do medicamento veterinario ndo foi estudada em furées com peso superior a 2 kg e, por
conseguinte, a duracdo do efeito pode ser menor nestes animais.

E improvavel que contactos breves do animal com agua, numa ou duas ocasides, entre os tratamentos
mensais, reduzam significativamente a eficacia do medicamento veterinario. No entanto, lavagens
com champd ou imersao em agua frequentes ap6s o tratamento podem reduzir a eficacia do
medicamento veterinario.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a administragdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe. Por conseguinte, a administracéo
deste medicamento veterinario deve ser baseada na avaliacdo individual de cada caso e na informacao
epidemioldgica local sobre a sensibilidade atual das espécies alvo, de modo a limitar a possibilidade
de uma futura selecdo de resisténcia.

Paralelamente, a administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada no diagnéstico
confirmado de infe¢do mista (ou risco de infe¢do, quando se aplique a prevencdo) (ver também as
seccOes 4.2 e 4.9).

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O tratamento de gatos com peso inferior a 1 kg e furdes com peso inferior a 0,8 kg deve ser efetuado
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco.

Existe uma experiéncia limitada sobre a administragdo do medicamento veterinario em animais
doentes e debilitados, por conseguinte, 0 medicamento veterinario sé deve ser administrado nestes
animais em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco.

O medicamento veterinario s6 deve ser aplicado em pele ndo lesionada.

Ter atencdo de forma a evitar que o conteido da pipeta ou a dose aplicada entre em contacto com 0s
olhos ou a boca do animal tratado e/ou de outros animais. N&o permitir que 0s animais recentemente
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tratados se lambam mutuamente. A ingestdo oral por cées de raca Collie ou Old English Sheepdogs e
ragas aparentadas ou cruzadas, deve ser prevenida.

Recomenda-se o tratamento mensal com o medicamento veterinario, para proteger contra a
dirofilariose cardiopulmonar, dos gatos e dos furdes que vivam em, ou viajem para, areas endémicas.
Embora a precisdo do diagndéstico da dirofilariose cardiopulmonar seja limitada, recomenda-se a
pesquisa de dirofilarias para avaliacdo do grau de infe¢do, em qualquer gato e furdo com idade
superior a 6 meses, antes de se iniciar o tratamento profilatico, uma vez que a administracdo do
medicamento veterinario a gatos ou furdes com dirofilarias adultas pode causar efeitos adversos
graves, incluindo morte. Se for diagnosticada infe¢éo por dirofilarias adultas, a infecéo deve ser
tratada em conformidade com os conhecimentos cientificos atuais.

Nalguns gatos, a infestacdo por Notoedres cati pode ser grave. Nestes casos graves é necessario
tratamento de suporte concomitante, uma vez que o tratamento apenas com o medicamento veterinario
pode ndo ser suficiente para evitar a morte do animal.

A imidacloprida € toxica para as aves, especialmente para 0s canarios.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Para evitar que as criangas tenham acesso a pipetas usadas, mantenha a pipeta na embalagem original
até que se encontre pronto para a usar e descarte as pipetas usadas imediatamente.

N4o ingerir. Se 0 medicamento veterinario for ingerido acidentalmente, consulte imediatamente um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico, imidacloprida ou moxidectina
devem administrar o medicamento veterinario com precauc¢do. Em casos muito raros 0 medicamento
veterinario pode causar sensibilizacdo cutanea ou reagdes cutaneas transitorias (por exemplo
dorméncia, irritacdo ou sensacéo de ardor/formigueiro).

Em casos muito raros 0 medicamento veterinario pode causar irritacdo respiratoria em pessoas
sensiveis.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lava-los bem com agua
corrente.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou boca.

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

Lavar bem as méos ap6s a administragao.

Se 0s sintomas cutaneos ou oculares persistirem, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

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

Evitar o contacto direto, especialmente por criancas, com o animal tratado até que o local de aplicacdo
esteja seco. Portanto, recomenda-se tratar os animais a noite. Nao permitir que o animal recentemente
tratado durma na mesma cama com os donos, especialmente com as criangas.

QOutras precaucoes

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A administragdo do medicamento veterinario em gatos pode resultar em prurido transitério. Em raras
ocasides podem ocorrer pelo gorduroso, eritema e vomitos. Estes sinais desaparecem sem qualquer
tratamento adicional. O medicamento veterinario pode, em casos raros, causar reacdes locais de
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hipersensibilidade. Se o animal lamber o local de aplicacdo ap6s o tratamento podem observar-se, em
casos muito raros, sinais neuroldgicos (a maioria dos quais transitdrios) (ver seccédo 4.10).

O medicamento veterinario tem um sabor amargo. Se o animal lamber o local de aplicagéo
imediatamente ap6s o tratamento, pode ocorrer ocasionalmente salivacao. Este facto ndo é sinal de
intoxicagéo e desaparece, ao fim de alguns minutos, sem tratamento. A correta aplicagdo minimiza a
possibilidade de o animal lamber o local de aplicagéo.

O medicamento veterinario pode, em casos muito raros, causar no local de aplicagcdo uma
sensibilidade resultando em alteracbes comportamentais transitorias tais como letargia, agitacéo e
inapeténcia.

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 relatos isolados.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacao.

Os estudos de laboratério efetuados com a imidacloprida ou a moxidectina em ratos e coelhos ndo
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagcfes medicamentosas e outras formas de interacéo

Durante o tratamento com o medicamento veterinario ndo deve ser administrada outra lactona
macrociclica antiparasitaria.

N&o foram observadas interagdes entre 0 medicamento veterinario e medicamentos veterinarios ou
procedimentos médicos ou cirargicos frequentemente utilizados.

4.9 Posologia e via de administracéo

Exclusivamente para uso externo (administragcdo punctiforme).

Esquema de dosagem para gatos:

As doses minimas recomendadas sdo de 10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal e de 1,0 mg
de moxidectina por kg de peso corporal, equivalente a 0,1 ml de medicamento veterinario por kg de
peso corporal.

O esquema de tratamento deve ser baseado no diagnostico veterinario individual e na situacdo
epidemioldgica local.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Gatos | Apresentacdo da pipetaa | Volume | Imidacloprida Moxidectina
(kg) | ser utilizada (ml) [mg/kg p.c.] [mg/kg p.c.]
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imidacloprida /
moxidectina 40 mg / 4 mg
<4 solugdo para ungéo 0,4 minimo de 10 minimo de 1
punctiforme para gatos
pequenos e furdes

Tratamento e prevencado de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis):

Um tratamento previne infestaces futuras por pulgas durante 4 semanas. Dependendo das condicdes
climéticas, as pupas existentes no ambiente podem continuar a emergir por um periodo de 6 ou mais
semanas apds o inicio do tratamento. Por conseguinte, pode ser necessario associar o tratamento com
0 medicamento veterinario a outros tratamentos do ambiente destinados a interromper o ciclo de vida
da pulga no ambiente. Isto pode resultar numa mais rapida redugdo da populacéo de pulgas. O
medicamento veterinario deve ser administrado a intervalos mensais quando administrado como parte
de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica a pulgas.

Tratamento de infestacdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Recomenda-se uma consulta
médico-veterinaria 30 dias ap6s o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma
segunda aplicacdo. N&o aplicar diretamente no canal auditivo.

Tratamento de sarna notoédrica (Notoedres cati):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da parasitose pulmonar por Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (adultos):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Prevencédo de infecdes por Aelurostrongylus abstrusus:

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente.

Tratamento de infecdes por Aelurostrongylus abstrusus:

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante trés meses consecutivos.

Tratamento da parasitose ocular por Thelazia callipaeda (adultos):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Prevencao da dirofilariose cardiopulmonar (Dirofilaria immitis):

Gatos que vivam em, ou que tenham viajado por areas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar
podem estar infetados com dirofilarias adultas. Por conseguinte, antes do tratamento com o
medicamento veterinario, devem ser consideradas as recomendacdes constantes na sec¢éo 4.5.

Para a prevencdo da dirofilariose cardiopulmonar, o medicamento veterinario deve ser aplicado
regularmente a intervalos mensais durante o periodo do ano em que 0s mosquitos (0s hospedeiros
intermedidrios que transportam e transmitem as larvas da dirofilaria) estdo presentes. O medicamento
veterinario pode ser administrado durante todo o ano, ou pelo menos 1 més antes da primeira
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exposicdo esperada aos mosquitos. O tratamento deve continuar regularmente a intervalos mensais até
1 més ap0s a Ultima exposicdo aos mosquitos. De modo a estabelecer um tratamento de rotina,
recomenda-se que seja utilizado o mesmo dia ou data de cada més. Quando administrado para
substituir um outro medicamento veterinario preventivo de dirofilariose cardiopulmonar num
programa de prevencao, o primeiro tratamento com o medicamento veterinario deve ser efetuado no
periodo de um més a partir da Ultima dose da medicag&o anterior.

Em &reas ndo endémicas, 0s gatos ndo correm o risco de terem dirofilariose cardiopulmonar. Assim,
estes podem ser tratados sem precaugdes especiais.

Tratamento de infecdes por ascarideos e ancilostomideos (Toxocara cati e Ancylostoma tubaeforme):

Em &reas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar, o tratamento mensal pode reduzir
significativamente o risco de reinfegdo causada por ascarideos e ancilostomideos. Em areas ndo
endémicas de dirofilariose cardiopulmonar, 0 medicamento veterinario pode ser administrado como
parte de um programa de prevencao sazonal contra pulgas e nematodes gastrointestinais.

Esquema de dosagem para furdes:

Deve ser administrada uma pipeta de medicamento veterinario para gatos pequenos e furdes (0,4 ml)
por animal.

N&o exceder a dose recomendada.

O esquema de tratamento deve ser adaptado a situacao epidemioldgica local.

Tratamento e prevencdo de infestacoes por pulgas (Ctenocephalides felis)

Um tratamento previne infestagdes futuras por pulgas durante 3 semanas. Sob pressdo massiva de
pulgas pode ser necessario repetir a administracao apos 2 semanas.

Prevencao da dirofilariose cardiopulmonar (Dirofilaria immitis)

Furdes que vivam em, ou que tenham viajado por areas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar
podem estar infetados com dirofilarias adultas. Por conseguinte, antes do tratamento com o
medicamento veterinario, devem ser consideradas as recomendacdes constantes na sec¢do 4.5.
Para a prevencdo da dirofilariose cardiopulmonar, o medicamento veterinario deve ser aplicado
regularmente a intervalos mensais durante o periodo do ano em que 0s mosquitos (0s hospedeiros
intermedidrios que transportam e transmitem as larvas da dirofilaria) estdo presentes. O medicamento
veterinario pode ser administrado durante todo o ano, ou pelo menos 1 més antes da primeira
exposicdo esperada aos mosquitos. O tratamento deve continuar regularmente a intervalos mensais
até1l més apos a Ultima exposi¢do aos mosquitos.

Em &reas ndo endémicas, os furdes ndo correm o risco de terem dirofilariose cardiopulmonar. Por
conseguinte, estes podem ser tratados sem precaugdes especiais.

Modo de administracao:

1. Remover uma pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posicao vertical, rodar e retirar a
tampa.

2. Virar a tampa e colocar a outra extremidade novamente na pipeta. Empurrar e rodar para
guebrar o selo, e depois remover a tampa.

3. Afastar os pelos do dorso do animal, na base da nuca, até que a pele fique visivel. Colocar a
ponta da pipeta junto a pele e aperta-la varias vezes, para esvaziar completamente o seu
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conteudo diretamente sobre a pele, num ponto de aplicagdo. Evitar o contacto do
medicamento veterinrio com os dedos.

A aplicacdo na base da nuca minimizara a possibilidade de o animal lamber o medicamento
veterinario. Aplicar somente sobre pele ndo lesada.

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

Doses até 10 vezes superiores a dose unitaria recomendada foram toleradas em gatos, sem evidéncias
de efeitos adversos ou sinais clinicos indesejaveis.

Em gatinhos, a associac¢éo de imidacloprida e moxidectina foi administrada em doses até 5 vezes
superiores & dose recomendada, em 6 tratamentos com intervalos de duas semanas, sem problemas
graves de seguranca. Foram observados midriase transitoria, salivacdo, vomitos e respiracdo rapida
transitoria.

Apbs a ingestdo oral acidental ou sobredosagem podem ocorrer, em casos muito raros, sinais
neurolégicos (a maioria dos quais transitdrios) tais como ataxia, tremores generalizados, sinais
oculares (pupilas dilatadas, reduzido reflexo pupilar, nistagmus), respiragdo anormal, salivagdo e
vOmitos.

Em fures, a associacdo de imidacloprida e moxidectina foi administrada em doses até 5 vezes
superiores a dose recomendada, em 4 tratamentos com intervalos de duas semanas, sem evidéncia de
efeitos adversos ou sinais clinicos indesejaveis.

No caso de ingestdo oral acidental, administrar tratamento sintomético. N&o se conhece antidoto
especifico. A administracdo de carvao ativado pode ser benéfica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios, inseticidas e repelentes, lactonas macrociclicas,
milbemicinas, moxidectina, combinagdes.
Codigo ATCvet: QP54AB52

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A imidacloprida, 1-(6-Cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidina-2-ilideneamina, é uma
ectoparasiticida pertencente ao grupo dos compostos cloronicotinilos. Quimicamente, é mais
precisamente descrito como uma nitroguanidina cloronicotinilo. A imidacloprida é eficaz contra a
pulga adulta e seus estadios larvares. As larvas das pulgas existentes no ambiente sdo mortas apds
contacto com um animal tratado com o produto. A imidacloprida possui uma elevada afinidade para
0s recetores nicotinérgicos da acetilcolina da regido pos-sinaptica do sistema nervoso central (SNC)
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da pulga. A subsequente inibicdo da transmissdo colinérgica nos insetos, resulta em paralisia e morte.
Nos mamiferos, devido a fraca natureza da interacdo com os locais recetores nicotinérgicos e a fraca

penetracdo através da barreira hematoencefalica, ndo exerce virtualmente efeitos sobre o SNC destes.
A imidacloprida possui uma atividade farmacoldgica minima em mamiferos.

A moxidectina, 23-(O-metiloxime)-F28249 alfa, é uma lactona macrociclica de segunda geragédo da
familia das milbemicinas. E um parasiticida ativo contra uma vasta gama de parasitas internos e
externos. A moxidectina é ativa contra os estadios larvares (L3, L4) da Dirofilaria immitis. E
igualmente ativa contra os neméatodes gastrointestinais. A moxidectina interage com os canais de cloro
controlados pelo GABA e pelo glutamato. Isto conduz a abertura dos canais de cloro na juncéo pos-
sindptica, permitindo o influxo de ides de cloro e a inducdo de um estado de relaxamento irreversivel.
O resultado € a paralisia flacida nos parasitas afetados, seguida da sua morte e/ou expulsdo. O
medicamento veterinario tem uma acao persistente e, apds uma administragdo Unica, protege 0s gatos
durante 4 semanas contra a reinfecdo por Dirofilaria immitis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo topica do medicamento veterinario, a imidacloprida é rapidamente distribuida
sobre a pele do animal no prazo de um dia apés a aplicacdo. Pode ser encontrada na superficie do
corpo durante o intervalo do tratamento. A moxidectina é absorvida a partir da pele, alcan¢ando
concentracdes plasmaticas maximas aproximadamente 1 a 2 dias apds o tratamento em gatos. Apos a
absorcao pela pele, a moxidectina € distribuida sistemicamente pelos tecidos e lentamente eliminada
do plasma, apresentando concentra¢Ges plasmaticas de moxidectina detetaveis durante o intervalo do
tratamento mensal.

Em gatos, a T ¥2 média varia entre 18.7 e 25.7 dias.

Os estudos de avaliacdo do comportamento farmacocinético da moxidectina apds maltiplas aplicaces

indicaram que as concentragOes séricas no estado estacionério foram alcangadas apos

aproximadamente 4 tratamentos mensais consecutivos em gatos.

Impacto ambiental

Ver seccdo 6.6.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E 1519)

Carbonato de propileno

Butilhidroxitolueno (E 321)

Trolamina

6.2 Incompatibilidades maiores

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

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

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz e da humidade. Este medicamento
veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de temperatura de conservacao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Pipeta monodose de polipropileno (PP) branco, com fecho com espigéo de polietileno de alta
densidade (PEAD) ou polioximetileno (POM) ou polipropileno (PP), acondicionada em saqueta tripla
laminada de poliéster, aluminio (Alu) e polietileno de baixa densidade (PELD).

Caixas contendo 1, 3, 4, 6, 24 ou 48 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

I§RKA d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prinocate 80 mg / 8 mg solugéo para uncdo punctiforme para gatos grandes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada pipeta de 0,8 ml contém:

Substéancias ativas:

Imidacloprida 80 mg

Moxidectina 8 mg

Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E321) 0,8 mg
Alcool benzilico (E 1519) 658 mg

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

Solug&o para uncdo punctiforme.
Solucdo limpida, ligeiramente amarelada a amarela ou a amarela acastanhada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (gatos > 4-8 k).

4.2 Indicac@es de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
Para gatos sofrendo de, ou em risco de infeces parasitarias mistas:

Tratamento e prevencédo de infestacOes por pulgas (Ctenocephalides felis),

Tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis),

Tratamento de sarna notoédrica (Notoedres cati),

Tratamento da parasitose pulmonar por Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila)
(adultos),

Prevencdo de aelurostrongilose pulmonar (larva L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus),
Tratamento de aelurostrongilose pulmonar por Aelurostrongylus abstrusus (adultos),
Tratamento da parasitose ocular por Thelazia callipaeda (adultos),

Prevencdo de dirofilariose cardiopulmonar (larvas L3 e L4 de Dirofilaria immitis),
Tratamento de infecBes por neméatodes gastrointestinais (larvas L4, adultos imaturos e adultos de
Toxocara cati e Ancylostoma tubaeforme).
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O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento da
dermatite alérgica a pulgas (DAP).

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a gatinhos com menos de 9 semanas de idade.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Cées: deve ser administrado o correspondente medicamento veterinario, que contém imidacloprida
100 mg/ml e moxidectina 25 mg/ml.

N4&o administrar a canarios.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Consultar por favor, a seccéo 4.5.

E improvavel que contactos breves do animal com &gua, numa ou duas ocasides, entre os tratamentos
mensais, reduzam significativamente a eficacia do medicamento veterinario. No entanto, lavagens
com champd ou imersao em agua frequentes apos o tratamento podem reduzir a eficacia do
medicamento veterinario.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a administracdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe. Por conseguinte, a administracéo
deste medicamento veterinario deve ser baseada na avaliagéo individual de cada caso e na informacao
epidemioldgica local sobre a sensibilidade atual das espécies alvo, de modo a limitar a possibilidade
de uma futura selegdo de resisténcia.

Paralelamente, a administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada no diagnostico
confirmado de infegdo mista (ou risco de infegdo, quando se aplique a prevencdo) (ver também as
secgOes 4.2 e 4.9).

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Existe uma experiéncia limitada sobre a administracdo do medicamento veterindrio em animais
doentes e debilitados, por conseguinte, 0 medicamento veterinario sd deve ser administrado nestes
animais em conformidade com a avalia¢éo beneficio/risco.

O medicamento veterinario s6 deve ser aplicado em pele nédo lesionada.

Ter atencdo de forma a evitar que o conteido da pipeta ou a dose aplicada entre em contacto com 0s
olhos ou a boca do animal tratado e/ou de outros animais. Nao permitir que 0s animais recentemente
tratados se lambam mutuamente. A ingestéo oral por cées de raca Collie ou Old English Sheep e ragas
aparentadas ou cruzadas, deve ser prevenida.

Recomenda-se o tratamento mensal com o medicamento veterinario, para proteger contra a
dirofilariose cardiopulmonar, dos gatos que vivam em, ou viajem para, areas endémicas.

Embora a precisdo do diagnostico da dirofilariose cardiopulmonar seja limitada, recomenda-se a
pesquisa de dirofilarias para avaliacdo do grau de infe¢do, em qualquer gato com idade superior a 6
meses, antes de se iniciar o tratamento profilatico, uma vez que a administracdo do medicamento
veterinario a gatos ou furbes com dirofilérias adultas pode causar efeitos adversos graves, incluindo
morte. Se for diagnosticada infecdo por dirofilarias adultas, a infecdo deve ser tratada em
conformidade com os conhecimentos cientificos atuais.

Nalguns gatos, a infestacdo por Notoedres cati pode ser grave. Nestes casos graves € necessario
tratamento de suporte concomitante, uma vez que o tratamento apenas com o medicamento veterinario
pode ndo ser suficiente para evitar a morte do animal.

A imidacloprida é toxica para as aves, especialmente para os canarios.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Para evitar que as criangas tenham acesso a pipetas usadas, mantenha a pipeta na embalagem original
até gue se encontre pronto para a usar e descarte as pipetas usadas imediatamente.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico, imidacloprida ou moxidectina
devem administrar o medicamento veterinario com precaucdo. Em casos muito raros 0 medicamento
veterinario pode causar sensibilizagdo cutanea ou reagdes cutaneas transitdrias (por exemplo
dorméncia, irritacdo ou sensacdo de ardor/formigueiro).

Em casos muito raros 0 medicamento veterinario pode causar irritacdo respiratoria em pessoas
sensiveis.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lava-los bem com agua
corrente.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou boca.

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

Lavar bem as maos ap6s a administracao.

Se 0s sintomas cutaneos ou oculares persistirem, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

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

Evitar o contacto direto, especialmente por criancas, com o animal tratado até que o local de aplicacdo
esteja seco. Portanto, recomenda-se tratar os animais a noite. N&o permitir que o animal recentemente
tratado durma na mesma cama com os donos, especialmente com as criangas.

QOutras precauces

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A administragdo do medicamento veterinario em gatos pode resultar em prurido transitério. Em raras
ocasides podem ocorrer pelo gorduroso, eritema e vomitos. Estes sinais desaparecem sem qualquer
tratamento adicional. O medicamento veterinario pode, em casos raros, causar reacdes locais de
hipersensibilidade. Se o animal lamber o local de aplicagcdo apés o tratamento podem observar-se, em
casos muito raros, sinais neurologicos (a maioria dos quais transitorios) (ver secgdo 4.10).

O medicamento veterinario tem um sabor amargo. Se o animal lamber o local de aplicacdo
imediatamente ap0s o tratamento, pode ocorrer ocasionalmente salivagdo. Este facto ndo é sinal de
intoxicacgéo e desaparece ao fim de alguns minutos sem tratamento. A correta aplicagdo minimiza a
possibilidade de o animal lamber o local de aplicacéo.

O medicamento veterinério pode, em casos muito raros, causar no local de aplicagcdo uma
sensibilidade resultando em alteracGes comportamentais transitorias tais como letargia, agitacao e
inapeténcia.

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)
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- 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 relatos isolados.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacéo e lactacéo.

Os estudos de laboratério efetuados com a imidacloprida ou a moxidectina em ratos e coelhos nédo
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternot6xicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

Durante o tratamento com o0 medicamento veterinario ndo deve ser administrada outra lactona
macrociclica antiparasitaria.

N&o foram observadas interagdes entre 0 medicamento veterinario e medicamentos veterinarios ou
procedimentos médicos ou cirurgicos frequentemente utilizados.

4.9 Posologia e via de administragéo

Exclusivamente para uso externo (administragcdo punctiforme).

As doses minimas recomendadas sdo de 10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal e de 1,0 mg
de moxidectina por kg de peso corporal, equivalente a 0,1 ml de medicamento veterinario por kg de

peso corporal.

O esquema de tratamento deve ser baseado no diagnostico veterinario individual e na situacdo
epidemioldgica local.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Gatos | Apresentacdo da pipetaa | Volume | Imidacloprida Moxidectina
(kg) | ser utilizada (ml) [mg/kg p.c.] [mg/kg p.c.]

imidacloprida /
moxidectina 80 mg/ 8 mg
>4-8 | solugdo para uncao 0,8 10-20 1-2
punctiforme para gatos
grandes

Devera ser utilizada a combinacdo adequada de pipetas de 0,8 ml e 0,4 ml
(para gatos pequenos <4 kg e furdes) para perfazer a dose recomendada (a
dose minima recomendada é de 0,1 ml de medicamento veterinario/kg de
peso corporal)

>8

Tratamento e prevencado de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis):

Um tratamento previne infestacdes futuras por pulgas durante 4 semanas. Dependendo das condi¢Ges
climéticas, as pupas existentes no ambiente podem continuar a emergir por um periodo de 6 ou mais

semanas apds o inicio do tratamento. Por conseguinte, pode ser necessario associar o tratamento com
0 medicamento veterinario a outros tratamentos do ambiente destinados a interromper o ciclo de vida
da pulga no ambiente. Isto pode resultar numa mais rapida reducédo da populagdo de pulgas. O
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medicamento veterinario deve ser administrado a intervalos mensais quando administrado como parte
de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica a pulgas.

Tratamento de infestacOes por acaros auriculares (Otodectes cynotis):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Recomenda-se uma consulta
médico-veterinaria 30 dias apds o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma
segunda aplicacdo. N&o aplicar diretamente no canal auditivo.

Tratamento de sarna notoédrica (Notoedres cati):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da parasitose pulmonar por Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (adultos):

Deve ser administrada uma tnica dose do medicamento veterinario.

Prevencédo de infecdes por Aelurostrongylus abstrusus:

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente.

Tratamento de infecdes por Aelurostrongylus abstrusus:

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante trés meses consecutivos.

Tratamento da parasitose ocular por Thelazia callipaeda (adultos):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Prevencao da dirofilariose cardiopulmonar (Dirofilaria immitis):

Gatos que vivam em, ou que tenham viajado por areas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar
podem estar infetados com dirofilarias adultas. Por conseguinte, antes do tratamento com o
medicamento veterinario, devem ser consideradas as recomendagdes constantes na sec¢édo 4.5.

Para a prevencdo da dirofilariose cardiopulmonar, o medicamento veterinario deve ser aplicado
regularmente a intervalos mensais durante o periodo do ano em que 0s mosquitos (0s hospedeiros
intermedidrios que transportam e transmitem as larvas da dirofilaria) estdo presentes. O medicamento
veterinario pode ser administrado durante todo o0 ano, ou pelo menos 1 més antes da primeira
exposicao esperada aos mosquitos. O tratamento deve continuar regularmente a intervalos mensais até
1 més ap0s a Ultima exposicdo aos mosquitos. De modo a estabelecer um tratamento de rotina,
recomenda-se que seja utilizado o0 mesmo dia ou data de cada més. Quando administrado para
substituir um outro medicamento veterinario preventivo de dirofilariose cardiopulmonar num
programa de prevencdo, o primeiro tratamento com o medicamento veterinario deve ser efetuado no
periodo de um més a partir da Ultima dose da medicag&o anterior.

Em éareas ndo endémicas, 0s gatos ndo correm o risco de terem dirofilariose cardiopulmonar. Assim,
estes podem ser tratados sem precaugdes especiais.

Tratamento de infecdes por ascarideos e ancilostomideos (Toxocara cati e Ancylostoma tubaeforme):

Em éreas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar, o tratamento mensal pode reduzir
significativamente o risco de reinfe¢do causada por ascarideos e ancilostomideos. Em &reas ndo
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endémicas de dirofilariose cardiopulmonar, o medicamento veterinario pode ser administrado como
parte de um programa de prevencao sazonal contra pulgas e nematodes gastrointestinais.

Modo de administracdo:

1. Remover uma pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posicao vertical, rodar e retirar a
tampa.

2. Virar a tampa e colocar a outra extremidade novamente na pipeta. Empurrar e rodar para
guebrar o selo, e depois remover a tampa.

3. Afastar os pelos do dorso do animal, na base da nuca, até que a pele fique visivel. Colocar a
ponta da pipeta junto a pele e aperta-la varias vezes, para esvaziar completamente o seu
contetdo diretamente sobre a pele, num ponto de aplicacdo. Evitar o contacto do
medicamento veterinario com os dedos.

A aplicacdo na base da nuca minimizara a possibilidade de o animal lamber o medicamento
veterinario. Aplicar somente sobre pele ndo lesada.

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

Doses até 10 vezes superiores a dose unitaria recomendada foram toleradas em gatos, sem evidéncias
de efeitos adversos ou sinais clinicos indesejaveis.

Em gatinhos, a associac¢éo de imidacloprida e moxidectina foi administrada em doses até 5 vezes
superiores a dose recomendada, em 6 tratamentos com intervalos de duas semanas, sem problemas
graves de seguranca. Foram observados midriase transitoria, salivacdo, vomitos e respiracdo rapida
transitoria.

Apbs a ingestdo oral acidental ou sobredosagem podem ocorrer, em casos muito raros, sinais
neuroldgicos (a maioria dos quais transitorios) tais como ataxia, tremores generalizados, sinais
oculares (pupilas dilatadas, reduzido reflexo pupilar, nistagmus), respiragdo anormal, salivacao e
vOmitos.

No caso de ingestdo oral acidental, administrar tratamento sintomatico. Nao se conhece antidoto
especifico. A administracdo de carvao ativado pode ser benéfica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios, inseticidas e repelentes, lactonas macrociclicas,

milbemicinas, moxidectina, combinacdes.
Codigo ATCvet: QP54AB52
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5.1 Propriedades farmacodindmicas

A imidacloprida, 1-(6-Cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidina-2-ilideneamina, é uma
ectoparasiticida pertencente ao grupo dos compostos cloronicotinilos. Quimicamente, é mais
precisamente descrito como uma nitroguanidina cloronicotinilo. A imidacloprida € eficaz contra a
pulga adulta e seus estadios larvares. As larvas das pulgas existentes no ambiente sdo mortas apds
contacto com um animal tratado com o produto. A imidacloprida possui uma elevada afinidade para
0s recetores nicotinérgicos da acetilcolina da regido pos-sinaptica do sistema nervoso central (SNC)
da pulga. A subsequente inibi¢do da transmissdo colinérgica nos insetos, resulta em paralisia e morte.
Nos mamiferos, devido a fraca natureza da interacdo com os locais recetores nicotinérgicos e a fraca
penetracdo através da barreira hematoencefalica, ndo exerce virtualmente efeitos sobre o SNC destes.
A imidacloprida possui uma atividade farmacolégica minima em mamiferos.

A moxidectina, 23-(O-metiloxime)-F28249 alfa, ¢ uma lactona macrociclica de segunda geragédo da
familia das milbemicinas. E um parasiticida ativo contra uma vasta gama de parasitas internos e
externos. A moxidectina é ativa contra os estadios larvares (L3, L4) da Dirofilaria immitis. E
igualmente ativa contra 0s nematodes gastrointestinais. A moxidectina interage com os canais de cloro
controlados pelo GABA e pelo glutamato. Isto conduz a abertura dos canais de cloro na juncéo pos-
sinaptica, permitindo o influxo de ides de cloro e a inducdo de um estado de relaxamento irreversivel.
O resultado é a paralisia flacida nos parasitas afetados, seguida da sua morte e/ou expulsdo. O
medicamento veterinario tem uma agao persistente e, ap6s uma administra¢do Unica, protege 0s gatos
durante 4 semanas contra a reinfe¢do por Dirofilaria immitis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo topica do medicamento veterinario, a imidacloprida é rapidamente distribuida
sobre a pele do animal no prazo de um dia apds a aplicagdo. Pode ser encontrada na superficie do
corpo durante o intervalo do tratamento. A moxidectina é absorvida a partir da pele, alcangando
concentracdes plasmaticas maximas aproximadamente 1 a 2 dias apds o tratamento em gatos. Apos a
absorcao pela pele, a moxidectina € distribuida sistemicamente pelos tecidos e lentamente eliminada
do plasma, apresentando concentra¢Ges plasmaticas de moxidectina detetaveis durante o intervalo do
tratamento mensal.

Em gatos, a T ¥ média varia entre 18.7 e 25.7 dias.

Os estudos de avaliacdo do comportamento farmacocinético da moxidectina apds maltiplas aplicaces
indicaram que as concentracOes séricas no estado estacionario foram alcancadas apds
aproximadamente 4 tratamentos mensais consecutivos em gatos.

Impacto ambiental

Ver seccdo 6.6.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E 1519)

Carbonato de propileno

Butilhidroxitolueno (E 321)

Trolamina
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6.2 Incompatibilidades maiores

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

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

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz e da humidade. Este medicamento
veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de temperatura de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Pipeta monodose de polipropileno (PP) branco, com fecho com espigdo de polietileno de alta
densidade (PEAD) ou polioximetileno (POM) ou polipropileno (PP), acondicionada em saqueta tripla
laminada de poliéster, aluminio (Alu) e polietileno de baixa densidade (PELD).

Caixas contendo 1, 3, 4, 6, 24 ou 48 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.
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