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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Helminthex 425 mg/g pasta oral para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substincia ativa:

Embonato de pirantel 425,45 mg

(equivalente a 147,6 mg de pirantel)

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a
outros componentes administracio adequada do medicamento
veterinario

Parahidroxibenzoato de metilo sodico (E 219) | 2,5 mg

Parahidroxibenzoato de propilo sodico 1,5 mg

Oleo de soja, refinado

Oleato de sorbitano

Polissorbato 80

Propilenoglicol

Agua para injecdes

Pasta de cor amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des com estadios intestinais adultos de grandes estrongilideos (S. vulgaris,
S. edentatus, S. equinus), pequenos estrongilideos (Triodontophorus spp., Cyathostomum spp.,
Cylicocyclus spp.,  Cylicostephanus spp.,),  oxiurideos  (Oxyuris equi) e  ascarideos
(Parascaris equorum).

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em animais gravemente debilitados.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

Deve ter-se o cuidado de evitar as praticas seguintes, uma vez que estas podem aumentar o risco
de desenvolvimento de resisténcia e em ultima instancia, resultar numa terapéutica ineficaz:

- Administragdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um
periodo alargado. Subdosagem, que pode dever-se a subavaliagdo do peso corporal ou a
administracdo incorreta do medicamento veterinario.

A suspeita de casos clinicos de resisténcia a medicamentos anti-helminticos deve ser investigada
usando testes adequados (por ex., Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Nos casos em
que os resultados do(s) teste(s) sugiram uma forte indicagdo de resisténcia a um determinado anti-
helmintico em particular, deve utilizar-se um anti-helmintico pertencente a outra classe
farmacéutica e com um modo de a¢do diferente.

Para os pequenos estrongilideos nos equinos (cavalos), foi ocasionalmente notificada resisténcia
ao pirantel em diferentes paises, incluindo estados-membro da UE. A administragdo do
medicamento veterinario ao nivel local/nacional deve, portanto, basear-se na informagao
epidemiologica e na recomendacdo profissional, para limitar a selecao adicional de resisténcia
aos anti-helminticos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

S6 deve ser utilizado o mesmo aplicador em animais da mesma manada e que tenham contacto
direto entre si.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pirantel ou a algum dos excipientes devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com a pele, mucosas ou olhos.

Em caso de contacto com a pele, mucosas ou olhos, enxaguar intensivamente com agua.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administragdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Para evitar a libertagdo direta de pirantel no meio ambiente, os equinos (cavalos) ndo devem ser
colocados nas pastagens nos 3 dias seguintes ao tratamento.

3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos):

Muito raros Tremor muscular', Aumento da salivagdo', Taquipneia',

(<1 animal / 10 000 animais Diarreia', Diminui¢do da atividade da colinesterase'

tratados, incluindo notificacOes
isoladas):
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"Podem surgir sinais em animais que sofram de infestagdo grave por endoparasitas, associada a
lesdes da mucosa intestinal devido ao possivel aumento da absor¢do de pirantel.

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

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestagao e a lactacao.
3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

O pirantel ndo deve ser administrado concomitantemente com outros parassimpatomimeéticos (por
eX., levamisol) ou inibidores da colinesterase (por ex., organofosfato). As atividades especificas
da piperazina podem bloquear os efeitos do pirantel (paralisia espastica dos parasitas).

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracao por via oral.

19,5 mg de embonato de pirantel/kg de peso corporal numa administragao unica, correspondendo
a 1 aplicador inteiro de 27,5 g do medicamento veterinario para um cavalo de 600 kg de peso
corporal ou a 1 aplicador inteiro de 32,08 g para um cavalo de 700 kg de peso corporal.

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

Se os animais forem tratados coletivamente, em vez de individualmente, estes devem agrupar-se
segundo o peso corporal ¢ a dose deve ser administrada em conformidade, para evitar a sub ou
sobredosagem.

A dose individual assegura-se rodando o anel de bloqueio até que este fique alinhado com o peso
corporal estimado do animal a ser tratado. Cada graduacdo da seringa permite o tratamento de
50 kg de peso corporal.

Colocar o aplicador na boca do animal e aplicar a dose necessaria na parte posterior da lingua.
Deve ter-se o cuidado de assegurar que a dose pretendida € administrada na totalidade, levantando
a cabeca do cavalo pode nalguns casos facilitar o processo de degluticdo.

As crias devem ser tratadas inicialmente as 8 semanas de idade.

Os programas posoldgicos devem ser ajustados segundo as recomendagdes nacionais ou
regionais, com base nas condi¢des epidemioldgicas locais. Para os programas de controlo, deve
ter-se em consideracdo o periodo de reaparecimento dos ovos.

Voltar a colocar a tampa ap0s a utilizacao.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

O medicamento veterinario ¢ bem tolerado até 6 vezes a dose terapéutica recomendada para

nematodos (117 mg/kg de peso corporal). Em caso de sinais de sobredosagem, pode utilizar-se a

atropina como antidoto.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.
Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP52AF02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O embonato de pirantel pertence a classe de anti-helminticos das tetra-hidropirimidinas. O
pirantel é eficaz, ap6s a administragdo oral, contra as fases adultas de diferentes nematodos
gastrointestinais em equinos (cavalos). Ha evidéncia de que a eficacia é reduzida pelo aumento
do peristaltismo. O embonato de pirantel atua como agonista colinérgico que leva a um bloqueio
da despolarizacdo neuromuscular com paralisia espastica ¢ expulsdo peristaltica dos parasitas
nematodos. Foi notificada a existéncia de resisténcia ao pirantel em pequenos estrongilideos, em
equinos (cavalos).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O embonato de pirantel é um sal insoltiivel e ndo é bem absorvido a partir do trato intestinal de
equinos (cavalos) (< 2%). Os niveis sanguineos mais elevados sdo atingidos cerca de 24 h apds
a administragdo. E rapida e quase completamente metabolizado em varios metabolitos anti-
helminticamente inativos. Os principais metabolitos sdo o acido tiofeno-acrilico, acido tiofeno-
carbonico, acido levulinico e N-metil-1,3-propanodiamina. O pirantel e respetivos metabolitos
sdo distribuidos por todo o organismo, com as concentragdes mais elevadas (quase
exclusivamente de metabolitos) no figado e nos rins e apenas quantidades vestigiais nos tecidos
muscular e adiposo. Nos equinos (cavalos), o pirantel é excretado em mais de 90% através das
fezes. O pirantel é excretado sob a forma de metabolitos, em cerca de 90-95%, através dos rins.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Uma Seringa de 30 ml contendo 27,5 g ou 32,08 g de pasta, composta por seringa de polietileno
de baixa densidade (PEBD) com um pistdo graduado em PEBD, uma tampa em PEBD e um
émbolo em poliestireno.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 aplicadores contendo 27,5 g de pasta.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 aplicadores contendo 32,08 g de pasta.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao 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 veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limited

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1272/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27 de maio de 2019.

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

12/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartdo com um, dez ou vinte aplicadores}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Helminthex 425 mg/g pasta oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Embonato de pirantel =~ 425,45 mg
(equivalente a 147,6 mg de pirantel)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 aplicador contendo 27,5 g de pasta

1 aplicador contendo 32,08 g de pasta

10 aplicadores contendo 27,5 g de pasta
10 aplicadores contendo 32,08 g de pasta
20 aplicadores contendo 27,5 g de pasta
20 aplicadores contendo 32,08 g de pasta

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrag¢do por via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 1 dia.

N3ao ¢é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

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

Bimeda Animal Health Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1272/01/19DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Aplicador - 27,5 g & 32,08 g}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Helminthex 425 mg/g pasta oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Embonato de pirantel 425,45 mg
(equivalente a 147,6 mg de pirantel)

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao por via oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne ¢ visceras: 1 dia.
Nao ¢é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

Bimeda Animal Health Limited
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

Helminthex 425 mg/g pasta oral para equinos

2. Composicao
Cada g contém:
Substancia ativa:

Embonato de pirantel 425,45 mg
(equivalente a 147,6 mg de pirantel)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo sodico (E 219) 2,5 mg
Parahidroxibenzoato de propilo sodico 1,5 mg

Pasta de cor amarela.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infe¢des com estadios intestinais adultos de grandes estrongilideos (S. vulgaris,
S. edentatus, S. equinus), pequenos estrongilideos (7riodontophorus spp., Cyathostomum spp.,
Cylicocyclus spp.,  Cylicostephanus spp.,),  oxiurideos  (Oxyuris equi) e  ascarideos
(Parascaris equorum).

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em animais gravemente debilitados.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Deve ter-se o cuidado de evitar as praticas seguintes, uma vez que estas podem aumentar o risco
de desenvolvimento de resisténcia e em Ultima instancia, resultar numa terapéutica ineficaz:

- Administragdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe durante um
periodo alargado. Subdosagem, que pode dever-se a subavaliagdo do peso corporal ou a
administracao incorreta do medicamento veterinario.

A suspeita de casos clinicos de resisténcia a medicamentos anti-helminticos deve ser investigada
usando testes adequados (por ex., Teste de Reducao da Contagem de Ovos Fecais). Nos casos em
que os resultados do(s) teste(s) sugiram uma forte indicagdo de resisténcia a um determinado anti-
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helmintico em particular, deve utilizar-se um anti-helmintico pertencente a outra classe
farmacéutica e com um modo de agdo diferente.

Para os pequenos estrongilideos nos equinos (cavalos), foi ocasionalmente notificada resisténcia
ao pirantel em diferentes paises, incluindo estados-membro da UE. A administragdo do
medicamento veterindrio ao nivel local/nacional deve, portanto, basear-se na informacao
epidemiologica e na recomendacdo profissional, para limitar a selecdo adicional de resisténcia
aos anti-helminticos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

S6 deve ser utilizado o mesmo aplicador em animais da mesma manada e que tenham contacto
direto entre si.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pirantel ou a algum dos excipientes devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com a pele, mucosas ou olhos.

Em caso de contacto com a pele, mucosas ou olhos, enxaguar intensivamente com agua.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Para evitar a libertacdo direta de pirantel no meio ambiente, os equinos (cavalos) ndo devem ser
colocados nas pastagens nos 3 dias seguintes ao tratamento.

Gestacdo e lactacdo:

O medicamento veterindrio pode ser administrado durante a gestagdo e a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

O pirantel ndo deve ser administrado concomitantemente com outros parassimpatomiméticos (por
ex., levamisol) ou inibidores da colinesterase (por ex., organofosfato). As atividades especificas
da piperazina podem bloquear os efeitos do pirantel (paralisia espastica dos parasitas).

Sobredosagem:
O medicamento veterinario ¢ bem tolerado até 6 vezes a dose terapéutica recomendada para
nematodos (117 mg/kg de peso corporal). Em caso de sinais de sobredosagem, pode utilizar-se a

atropina como antidoto.

Incompatibilidades principais:

Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Equinos (cavalos):
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Muito raros Tremor muscular', Aumento da salivagdo', Taquipneia',

e .. . |
(<1 animal / 10 000 animais Diarreia’, Diminui¢do da atividade da colinesterase

tratados, incluindo notificagOes
isoladas):

"Podem surgir sinais em animais que sofram de infestagdo grave por endoparasitas, associada a
lesdes da mucosa intestinal devido ao possivel aumento da absor¢ao de pirantel.

A notificagdo 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 ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

19,5 mg de embonato de pirantel/kg de peso corporal numa administragdo unica, correspondendo
a 1 aplicador inteiro de 27,5 g do medicamento veterindrio para um cavalo de 600 kg de peso
corporal ou a 1 aplicador inteiro de 32,08 g para um cavalo de 700 kg de peso corporal.

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

Se os animais forem tratados coletivamente, em vez de individualmente, estes devem agrupar-se
segundo o peso corporal e a dose deve ser administrada em conformidade, para evitar a sub ou
sobredosagem.

A dose individual assegura-se rodando o anel de bloqueio até que este fique alinhado com o peso
corporal estimado do animal a ser tratado. Cada graduacdo da seringa permite o tratamento de
50 kg de peso corporal.

Colocar o aplicador na boca do animal e aplicar a dose necessaria na parte posterior da lingua.
Deve ter-se o cuidado de assegurar que a dose pretendida ¢ administrada na totalidade, levantando
a cabeca do cavalo pode nalguns casos facilitar o processo de deglutigdo.

As crias devem ser tratadas inicialmente as 8 semanas de idade.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Os programas posologicos devem ser ajustados segundo as recomendagdes nacionais ou
regionais, com base nas condi¢des epidemioldgicas locais. Para os programas de controlo, deve
ter-se em consideracdo o periodo de reaparecimento dos ovos.

Voltar a colocar a tampa apds a administragao.
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10. Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 1 dia.
Nao ¢é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo
s30 necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°® 1272/01/19DFVPT.

Uma Seringa de 30 ml contendo 27,5 g ou 32,08 g de pasta, composta por seringa de polietileno
de baixa densidade (PEBD) com um pistdo graduado em PEBD, uma tampa em PEBD e um
émbolo em poliestireno.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 aplicadores contendo 27,5 g de pasta.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 aplicadores contendo 32,08 g de pasta.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

12/2025
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Airton Road, Tallaght, D24 FH9V, Co. Dublin

Irlanda

Tel: +353 1 4667900

E-mail: ie-pharmacovigilance(@bimeda.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informacoes

MVG
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