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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Afilaria 30 pg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:
moxidectina 30 ug

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

polioxietileno-poliexipropileno

lactose anidra

celulose microcristalina

silica coloidal anidra

estearato de magnésio

Comprimidos circulares com ranhura de cor branca.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

O medicamento veterindrio ¢ um antiparasitario com atividade contra os estadios larvares da D.
immitis e esta indicado na prevengao da dirofilariose cardiopulmonar em caes.

Os tratamentos de prevengao devem iniciar-se no primeiro més (30 dias) ap6s a primeira exposi¢ao
aos mosquitos e devem continuar, em intervalos mensais, até um més apds a ultima exposi¢ao aos

mosquitos.
Ver paragrafo 3.9.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cdes com idade inferior a 4 semanas.

3.4 Adverténcias especiais

Aadministracao desnecessaria de pesticidas ou a utilizagdo em desacordo com as instru¢des fornecidas
no RCM pode aumentar a pressdo seletiva, o que pode induzir resisténcia, resultando numa eficacia
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reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmagao da
espécie e da carga parasitaria, ou no risco de infestacao resultante das respectivas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal.

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe particular de anti-helminticos na
sequéncia da administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe e pode finalmente
resultar numa terapia ineficaz.

A manutencdo da eficacia das lactonas macrociclicas ¢ fundamental no controlo da Dirofilaria
immitis.

Para minimizar o risco de selegdo de resisténcia ¢ recomendavel que no inicio de cada época para a
prevengao os caes sejam testados para a existéncia de antigénio circulante e microfilarias no sangue.
Apenas os animais negativos devem ser tratados.

Deve ser considerada a possibilidade de que outros animais no mesmo agregado familiar possam ser
uma fonte de reinfeccdo por D. immitis, devendo estes ser tratados, conforme necessario, com um

medicamento veterinario apropriado.

A adnministragdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informacao epidemioldgica
local sobre a sensibilidade atual das espécies-alvo, quando disponiveis.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Na prevengdo de dirofilariose, 0 medicamento veterinario s6 deve ser utilizado apenas em caes
negativos no exame para presenca de infecdo por dirofilaria. Antes de iniciar o tratamento com o
medicamento veterinario os cdes infetados devem ser tratados para eliminagdo dos parasitas adultos e
microfilarias circulantes. Estes tratamentos devem ser efetuados sob supervisdo do médico veterinario.

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

Evitar o contacto com a pele, olhos e boca.

Lavar as maos vigorosamente apos a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a moxidectina devem administrar o0 medicamento
veterinario com precaucao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Alteragdes de comportamento!
ser estimado a partir dos dados R

. . Vomitos
disponiveis)

Diarreia'
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Anorexia'

'Estes sintomas desaparecem poucas horas apds a administragdo do medicamento veterinario, ndo
sendo necessario qualquer tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a lactacao.

Gestagdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

A administra¢do de moxidectina ndo ter efeitos sobre a performance reprodutora de cdes de ambos os
sexos, nem sobre o nimero ou vitalidade dos cachorros.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, uma vez por més numa dose Unica.
A subdosagem pode levar a uma utilizacdo ineficaz e promover o desenvolvimento de resisténcia.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao

possivel.

Para uma administrag@o correta, por favor seguir a posologia indicada:

Peso corporal do cao (kg) Comprimidos pug de moxidectina/ Identificacio pela cor
por més Comprimido do da embalagem
medicamento veterinario
até 10 kg 1 30 ug Listra Magenta
11 kg ate 22 kg 1 68 ug Listra Ouro
23 kg até 45 kg 1 136 ug Listra Prata

Em cées com mais de 45 kg de peso. deve administrar-se a combinagdo apropriada dos comprimidos.
A dose sugerida de moxidectina é 3 pg/kg de peso com intervalos de um més, durante o periodo em
que o hospedeiro intermédio (0 mosquito) esta presente para controlo do desenvolvimento dos estadios
larvares em migracdo tissular.

Se o animal ndo receber a totalidade da dose, ¢ recomendado uma nova dosagem com um novo
comprimido.

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em abril 2026
Pagina 4 de 18
4



<3 REPUBLICA
? PORTUGUESA =]
Diregao Geral

de Alimentagdo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Em caso de esquecimento da administragdo de uma dose do medicamento veterinario por um periodo
inferior a um més, recomenda-se a administracdo imediata da dose e, posteriormente, retomar o
programa de dosagem estabelecido inicialmente.

Se uma dose de medicamento veterinario for substituida por outro tratamento, a sua primeira dose
deve ser administrada nos 30 dias ap6s o tltimo tratamento.

Se o tratamento com o medicamento veterindrio foi interrompido ou esquecido por um periodo
superior a dois meses desde a sua tltima administragdo, consultar o médico veterinario.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao ocorrem sintomas quando utilizadas doses 10 vezes superiores a dose recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP54AB02

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A moxidectina € um parasiticida ativo contra uma ampla gama de parasitas internos e externos e ¢ uma
lactona macrociclica de segunda geragao, da familia das milbemicinas. O seu principal modo de agdo
consiste na abertura dos canais de cloro na jun¢do pds-sinaptica, o que permite o afluxo de ides de
cloro, induzindo um estado de repouso irreversivel. O que resulta numa paralisia flacida e eventual
morte dos parasitas expostos ao farmaco. A moxidectina na dose de 3ug/kg p.c. é ativo na prevengio
da infec@o por larvas em migracdo tissular de D. immitis. Quando administrada na dose recomendada,
ndo tem efeitos sobre a forma adulta do parasita. Nao ha provas de que a moxidectina tenha qualquer
outro efeito farmacologico sobre qualquer 6rgao ou tecido dos mamiferos. Os tnicos efeitos toxicos
observados em ensaios toxicoldgicos ou de seguranga em animais, estdo inteiramente relacionados
com o seu modo de agdo na transmissdo neuromuscular.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo oral, a moxidectina € absorvida sofrendo uma biotransformagao limitada por
hidroxilagdo, no organismo. A unica via significativa de excregdo significativa ¢é pelas fezes.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.
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5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o blister na embalagem original, para proteger da luz e humidade.

Proteger da luz.

Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Embalagem com blister de PVC/PE/PVdC/PE/PVC termoselado a folha de aluminio, numa caixa de
cartao.

O Dblister contém 10 cavidades com 8 comprimidos ¢ 2 cavidades fechadas e seladas com folha de
aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 blister x 8 comprimidos de 30 pg.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
FATRO S.p.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1236/01/19NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 04 de marco de 2019

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio:
1 blister x 8 comprimidos

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Afilaria 30 pg comprimidos para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
moxidectina 30 pg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

8 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes até 10 kg

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o blister na embalagem original, para proteger da luz e humidade.
Proteger da luz.

Conservar em local seco.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado:
FATRO S.p.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.°: 1236/01/19NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

Rotulo:

blister x 8 comprimidos

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Afilaria

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
moxidectina 30 pg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot. {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Afilaria 30 pg comprimidos para caes

Afilaria 68 pg comprimidos para caes

Afilaria 136 pg comprimidos para caes

2% Composicao

Cada comprimido contém:

Afilaria 30 pg comprimidos para caes

Substincias activas:

moxidectina 30 ug

Comprimidos circulares de cor branca.

Afilaria 68 pg comprimidos para cées

Substancias activas:

moxidectina 68 ug

Comprimidos circulares de cor branca com ranhura.

Afilaria 136 pg comprimidos para caes

Substancias activas:

moxidectina 136 pg

Comprimidos circulares de cor branca com ranhura.

3. Espécies-alvo

Caes

4. Indicacoes de utilizacio

O medicamento veterinario ¢ um antiparasitario com atividade contra os estadios larvares da D.
immitis e estd indicado na prevengdo da dirofilariose cardiopulmonar em caes.

Os tratamentos de prevengdo devem iniciar-se no primeiro més (30 dias) ap0s a primeira exposi¢ao
aos mosquitos € devem continuar, em intervalos mensais, até um més apds a tltima exposi¢ao aos
mosquitos.

Ver paragrafo “Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administragdo”

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cdes com idade inferior a 4 semanas.

6.  Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:

Aadministracdo desnecessaria de pesticidas ou a utilizagdo em desacordo com as instrugdes fornecidas
no RCM pode aumentar a pressao seletiva, o que pode induzir resisténcia, resultando numa eficacia
reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmagao da
espécie e da carga parasitaria, ou no risco de infestacao resultante das respectivas caracteristicas
epidemiologicas, para cada animal.

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe particular de anti-helminticos na
sequéncia da administra¢do frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe e pode finalmente
resultar numa terapia ineficaz.

A manutencdo da efic4cia das lactonas macrociclicas ¢ fundamental no controlo da Dirofilaria
immitis.

Para minimizar o risco de selegdo de resisténcia ¢ recomendavel que no inicio de cada época para a
prevengao os caes sejam testados para a existéncia de antigénio circulante e microfilarias no sangue.
Apenas os animais negativos devem ser tratados.

Deve ser considerada a possibilidade de que outros animais no mesmo agregado familiar possam ser
uma fonte de reinfeccdo por D. immitis, devendo estes ser tratados, conforme necessario, com um
medicamento veterinario apropriado.

A adnministragdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informacao epidemioldgica
local sobre a sensibilidade atual das espécies-alvo, quando disponiveis.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Na prevencdo de dirofilariose, o medicamento veterindrio s6 deve ser utilizado apenas em caes
negativos no exame para presenca de infecdo por dirofilaria. Antes de iniciar o tratamento com o
medicamento veterinario os cdes infetados devem ser tratados para eliminagdo dos parasitas adultos e
microfilarias circulantes. Estes tratamentos devem ser efetuados sob supervisao do médico veterinario.

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

Evitar o contacto com a pele, olhos e boca.

Lavar as maos vigorosamente apos a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a moxidectina devem administrar o0 medicamento
veterinario com precaucao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

Gestacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

A administra¢do de moxidectina nao ter efeitos sobre a performance reprodutora de cdes de ambos os
sexos, nem sobre o nimero ou vitalidade dos cachorros.

Lactacéo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactagéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Nao ocorrem sintomas quando utilizadas doses 10 vezes superiores a dose recomendada.
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Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Caes:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Alteragdes de comportamento!
ser estimado a partir dos dados

. . Vomitos!
disponiveis)

Diarreia’

Anorexia'

! Estes sintomas desaparecem poucas horas ap0s a administragdo do medicamento veterinario, nio
sendo necessario qualquer tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Via oral.
O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, uma vez por més numa dose Unica.

A subdosagem pode levar a uma utilizacdo ineficaz e promover o desenvolvimento de resisténcia.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao

possivel.

Para uma administracdo correta, por favor seguir a posologia indicada:

Peso corporal do cao (kg) Comprimidos pug de moxidectina/ Identificacio pela cor
por més Comprimido do da embalagem
medicamento veterinario
até 10 kg 1 30 ug Listra Magenta
11 kg ate 22 kg 1 68 ug Listra Ouro
23 kg até 45 kg 1 136 ug Listra Prata

Em cées com mais de 45 kg de peso. deve administrar-se a combinagdo apropriada dos comprimidos.
A dose sugerida de moxidectina é 3 pg/kg de peso. com intervalos de um més, durante o periodo em
que o hospedeiro intermédio (o mosquito) esta presente para controlo do desenvolvimento dos estadios
larvares em migragdo tissular.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
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Se o animal ndo receber a totalidade da dose, ¢ recomendado uma nova dosagem com um novo
comprimido.

Em caso de esquecimento da administracdo de uma dose do medicamento veterinario por um periodo
inferior a um més, recomenda-se a administracdo imediata da dose e, posteriormente, retomar o
programa de dosagem estabelecido inicialmente.

Se uma dose de medicamento veterinario for substituida por outro tratamento, a sua primeira dose
deve ser administrada nos 30 dias apos o ultimo tratamento.

Se o tratamento com o medicamento veterinario foi interrompido ou esquecido por um periodo
superior a dois meses desde a sua Ultima administra¢do, consultar o médico veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel

11. Precaucdbes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o blister na embalagem original, para proteger da luz e humidade.

Proteger da luz.

Conservar em local seco.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmaceutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
Afilaria 30 pg comprimidos para cdes: AIM n.° 1236/01/19NFVPT

Afilaria 68 pg comprimidos para cdes: AIM n.° 1236/02/19NFVPT
Afilaria 136 pg comprimidos para caes: AIM n.° 1236/03/19NFVPT

Apresentacdes:

Caes até 10 kg (Listra Magenta)
Caixa de cartdo com 1 blister x 8 comprimidos de 30 ug
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Caes de 11 kg até 22 kg (Listra Ouro)
Caixa de cartdo com 1 blister x 8 comprimidos de 68 ug

Caes de 23 kg até 45 kg (Listra Prata)
Caixa de cartdo com 1 blister x 8 comprimidos de 136 ug

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

04/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonha)

Italia

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

UNIVETE, S. A.

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

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

MVG
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