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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Duelmint 40 pasta oral para caes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

mebendazol 40 mg
praziquantel 2 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

silica coloidal anidra

sacarose

cera alva

vaselina branca

aroma de alfarroba

aspartame

oleo de milho

Pasta homogénea de cor amarela palida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cies e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infestagdes por nematodos e cestodes gastrointestinais dos cdes e gatos jovens, em
particular:

Nematodos: Toxocara spp., Toxascaris spp., Ancylostoma spp., Uncinaria spp., Trichuris spp.
Cestodes: Echinococcus sp., Dypylidium spp., Taenia spp., Diphyllobothrium spp.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

Em caso de infestagdo por ascarideos, ¢ aconselhavel a repeti¢do do tratamento trés ou quatro semanas
depois, de forma a eliminar todas as fases do ciclo biologico do parasita.

Em caso de infestacdo provocada por Dipylidium caninum, de modo a prevenir a re-infestacao a curto
prazo € necessario proceder a eliminagdo total de pulgas, devido ao facto delas atuarem como vetores.

Deve-se ter precaucdo para evitar as seguintes praticas, porque aumentam o risco de desenvolvimento
de resisténcia e, em ultima analise, podem resultar na ineficacia da terapia:

-Administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe, durante um longo periodo
de tempo.

-Subdosagem, que pode ser devida a subestimagdo do peso corporal ou administragdo incorreta do
medicamento veterinrio.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a administragao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao mebendazol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

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

Lavar as maos depois de manusear o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cies e gatos:

Desconhecidos.

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 Autorizacdo de Introdug@o 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
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3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao administrar simultaneamente com antiparasitarios externos a base de esteres fosforicos.
3.9 Posologia e via de administracio

Via oral.

Administrar 1 ml de pasta/2 kg p.v. (equivalente a 20 mg de mebendazol’kg p.v. e 1 mg de
praziquantel/kg p.v.), uma vez ao dia, durante 3 dias consecutivos.

Administrar a pasta diretamente na boca do animal, de preferéncia na base da lingua. Nao € necessario
que o animal esteja em jejum e a pasta pode ser misturada no alimento.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

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

Embora tenham sido observados casos de intolerancia gastrica (vomitos) com o mebendazol. O
medicamento veterindrio, quando administrado em doses trés vezes superiores as recomendadas, revelou
ser perfeitamente tolerado, ndo provocando efeitos indesejaveis.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, 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: QP52AAS51

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O mebendazol € um derivado de bezimidazol, eficaz contra nematodos e também, em doses elevadas,
contra alguns cestodes.

O praziquantel ¢ um derivado do pirazino-isoquinolico, com atividade especifica contra cestodes.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em relacdo ao mebendazol a absor¢do ao nivel intestinal é minima, sendo a eliminagdo efetuada quase
exclusivamente pelas fezes na sua forma inalterada, com uma pequena quantidade excretada pela urina.
Relativamente ao praziquantel cerca de 80-100% ¢ absorvido pelo trato digestivo e o seu pico hematico
¢ alcangado numa hora. A molécula ¢ distribuida por todos os 6rgdos e tecidos e apds a metabolizagdo

hepatica, é eliminado em particular pela urina, e uma pequena quantidade pela bilis e pelas fezes.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter a seringa dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa de polietileno de baixa densidade de 15 ml de capacidade com émbolo graduado, numa caixa
de cartdo.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 seringa de 15 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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 ndo 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

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante:
FATRO S.p.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51310
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 de fevereiro de 2000
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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 cartdo:
1 seringa de 15 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Duelmint 40 pasta oral para cdes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
mebendazol 40 mg - praziquantel 2 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cies e gatos

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar no prazo de ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter a seringa dentro da embalagem exterior para 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 veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ 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.° 51310

15. NUMERO DO LOTE

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

Roétulo:

seringa de 15 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Duelmint 40

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
mebendazol 40 mg — praziquantel 2 mg.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar no prazo de ...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Duelmint 40 pasta oral para cdes e gatos
2% Composicao

Cada ml contém:

Substincias ativas:

mebendazol 40 mg
praziquantel 2 mg

Pasta homogénea de cor amarela palida.
3. Espécies-alvo

Cies e gatos

4. Indicacoes de utilizaciao

Tratamento de infestacdes por nematodos e cestodes gastrointestinais dos cdes e gatos jovens, em
particular:

Nematodos: Toxocara spp., Toxascaris spp., Ancylostoma spp., Uncinaria spp., Trichuris spp.
Cestodes: Echinococcus sp., Dypylidium spp., Taenia spp., Diphyllobothrium spp.

5. Contraindicagdes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Em caso de infestag@o por ascarideos, ¢ aconselhavel a repeti¢ao do tratamento trés ou quatro semanas
depois, de forma a eliminar todas as fases do ciclo biologico do parasita.

Em caso de infestagdo provocada por Dipylidium caninum, de modo a prevenir a re-infestacdo a curto
prazo € necessario proceder a eliminagao total de pulgas, devido ao facto delas atuarem como vetores.
Deve-se ter precaucao para evitar as seguintes praticas, porque aumentam o risco de desenvolvimento
de resisténcia e, em ultima analise, podem resultar na ineficacia da terapia:

-Administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe, durante um longo periodo
de tempo.

-Subdosagem, que pode ser devida a subestimagdo do peso corporal ou administragdo incorreta do
medicamento veterinario.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a administragdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao mebendazol devem evitar o contato com o
medicamento veterinario.

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

Lavar as maos depois de manusear o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo e lactacgdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacdo.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
Nao administrar simultaneamente com antiparasitarios externos a base de esteres fosforicos.

Sobredosagem:
Embora tenham sido observados casos de intolerancia gastrica (vomitos) com o mebendazol. O

medicamento veterindrio, quando administrado em doses trés vezes superiores as recomendadas, revelou
ser perfeitamente tolerado, ndo provocando efeitos indesejaveis.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos
Cies e gatos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilincia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via oral.

Administrar 1 ml de pasta/kg p.v. (equivalente a 20 mg de mebendazol/kg p.v. e 1 mg de praziquantel/kg
p.v.), uma vez ao dia, durante 3 dias consecutivos.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Administrar a pasta diretamente na boca do animal, de preferéncia na base da lingua. Nao € necessario
que o animal esteja em jejum e a pasta pode ser misturada no alimento.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter a seringa dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Conservar em local seco.

Nao adminsitrar 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.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo 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

51310

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 seringa de 15 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
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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16. Detalhes de contacto

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

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeronimo Osorio, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante/distribuidor
local do titular da Autorizacgdo de Introdu¢do no Mercado.

17. Outras informacgoes

O mebendazol ¢ um derivado de bezimidazol, eficaz contra nematodos e também, em doses elevadas,
contra alguns cestodes.

O praziquantel ¢ um derivado do pirazino-isoquinélico, com atividade especifica contra cestodes.

Em relacdo ao mebendazol a absor¢do ao nivel intestinal ¢ minima, sendo a eliminagdo efetuada quase
exclusivamente pelas fezes na sua forma inalterada, com uma pequena quantidade excretada pela urina.
Relativamente ao praziquantel cerca de 80-100% ¢é absorvido pelo trato digestivo e o seu pico hematico
¢ alcangado numa hora. A molécula ¢ distribuida por todos os 6rgdos e tecidos e apds a metabolizagdo
hepatica, é eliminado em particular pela urina, e uma pequena quantidade pela bilis e pelas fezes.
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