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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Wellplus comprimidos palataveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

Praziquantel 50 mg
Embonato de pirantel 144 mg
Febantel 150 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Amido de milho

Lactose monoidratada

Celulose microcristalina

Povidona K29/32

Estearato de magnésio

Laurilsulfato de sédio

Silica coloidal anidra

Aroma de carne

Comprimidos redondos, amarelados com pontos castanhos.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies- alvo

Caes.

3.2 Indicacées de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infestagdes mistas com os seguintes nematodos e céstodos em cédes e
cachorros:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adultas e imaturas tardias);
Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos);

Céstodos: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
spp., Multiceps multiceps (formas adultas e imaturas).
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33 Contraindicacoes

Nao administrar em simultaneo com compostos de piperazina.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos
excipientes.

34 Adverténcias especiais

As pulgas servem de hospedeiros intermedidrios para um tipo comum de céstodo —
Dipylidium caninum. E certo que a infestagio por céstodos vai voltar a ocorrer exceto se for feito
controlo dos hospedeiros intermediarios como pulgas, ratos, etc.

A infestacao por céstodos € improvavel em cachorros de idade inferior a 6 semanas.

A administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe pode
desenvolver resisténcia aos parasitas.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes

A equinococose representa um perigo para os seres humanos. Como a equinococose é uma
doenga de notificagdo obrigatoria a Organizagdo Mundial de Saude Animal (OIE), diretrizes
especificas sobre o tratamento e acompanhamento e a salvaguarda das pessoas, devem ser
obtidas junto das autoridades competentes.

3.6 Eventos adversos
Muito raros Alteragdes do trato digestivo' (p.ex. vomito,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, dlarrel?) .
incluindo notifica¢des isoladas): Letargia, anorexia
Hiperatividade.

'Leves e transitorios.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo condicionamento primario para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacio durante a gestacdo, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestagdo:

Efeitos teratogénicos atribuidos a altas doses de febantel foram reportados em ovelhas e ratos.
Nao foram realizados estudos em cdes durante a fase inicial da gestagdo.

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

A administragdo do medicamento veterinario ndo ¢ recomendada durante as primeiras 4
semanas de gestacao.

Nao exceder a dose recomendada ao tratar de cadelas gestantes.

3.8 Interacoes com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administracdo concomitante com outros medicamentos colinérgicos pode potenciar a
toxicidade. Os efeitos das substancias ativas com a atividade da acetilcolinesterase (por exemplo
compostos de organofosfato) podem ser aumentados. As propriedades especificas de piperazina
(paralisia neuromuscular de parasitas) podem antagonizar o efeito do pirantel (paralisia espastica
dos parasitas).

39 Posologia e via de administracao
Via oral.

A dose recomendada é: 15 mg febantel, 14,4 mg embonato de pirantel e 5 mg praziquantel por
kg de peso corporal. Isto corresponde a 1 comprimido por 10 kg de peso corporal.

Os comprimidos podem ser divididos ao meio/em quartos, conforme necessario.

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

Por exemplo, um cdo com:

- 2,5 kg de peso corporal recebe ¥4 do comprimido;
- 5,0 kg de peso corporal recebe 42 do comprimido;
- 10 kg de peso corporal recebe 1 comprimido;

- 15 kg de peso corporal recebe 1 %2 comprimidos;

- 20 kg de peso corporal recebe 2 comprimidos;

- 30 kg de peso corporal recebe 3 comprimidos, etc.

Os cachorros devem ser tratados com 2 semanas de idade e a cada 2 semanas, até atingirem as
12 semanas de idade. A partir dai devem ser tratados em intervalos de 3 meses. E aconselhavel
tratar a cadela e os cachorros em simultaneo.

Nao administrar a cdes com peso inferior a 2,5 kg.

Para o controlo de rotina de parasitas, os cdes adultos devem ser tratados a cada 3 meses. Para o
tratamento de rotina recomenda-se uma dose Unica.
No caso de uma grande infestacdo de nematodos deve repetir-se a dose 14 dias depois.

Os comprimidos podem ser administrados diretamente ou dissimulados no alimento. Ndo ¢
necessario qualquer periodo de jejum antes ou apos o tratamento.
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Se houver risco de reinfestacdo, deve ser consultado um médico veterinario no que se refere a
necessidade e frequéncia de administragao repetida.

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

A combinagdo de praziquantel, embonato de pirantel e febantel ¢ bem tolerada em caes. Em
estudos de seguranca, uma dose unica de 5 vezes a dose recomendada ou superior pode causar
vOmitos ocasionais.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterindrios 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 Cédigo ATCvet:

QP52ACSS.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Este medicamento contém anti-helminticos ativos contra nematodos e céstodos gastrointestinais.

Este medicamento veterinario contém trés substancias ativas, como se segue:
1. Febantel, um probenzimidazol;

2. Embonato de pirantel (pamoato), derivado de tetrahidropirimidina;

3. Praziquantel, um derivado de pirasino-isoquinolina.

Nesta combinacdo fixa, o pirantel e o febantel atuam contra todos os nematodos relevantes
(ascarideos, anciléstomos e tricurideos) em cdes. Em particular, o espetro de atividade
abrange Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala e Ancylostoma
caninum. A combinagdo mostra atividade sinérgica no caso de ancildéstomos.

O espetro de atividade do praziquantel cobre todas as espécies de céstodos importantes em
cdes, nomeadamente de Taenia spp., Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus e
Echinococcus multilocularis. O praziquantel atua contra todos os estddios adultos e
imaturos destes parasitas.

O praziquantel é absorvido, muito rapidamente, através da superficie do parasita,
distribuindo-se de um modo uniforme pelo corpo do mesmo. Os estudos tanto in vitro como
in vivo demonstraram que o praziquantel causa uma lesdo grave no tegumento interno do
parasita, resultando na contragdo e paralisia dos parasitas. Existe uma contragdo tetanica
quase instantanea da musculatura do parasita e uma rapida vacuolizagdo do tegumento
sincicial. Esta contracdo rapida tem sido explicada por alteracdes nos fluxos de catides
divalentes, especialmente o calcio.
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O pirantel atua como agonista colinérgico. O seu modo de agdo ¢ estimular os recetores
colinérgicos nicotinicos do parasita, induzindo paralisia espastica do nematodo e, portanto,
permitindo assim a sua eliminagdo do trato gastrointestinal por peristaltismo.

Dentro do sistema mamifero, o febantel sofre o encerramento do anel, formando fenbendazol
e oxfendazol. Sdo estes agentes quimicos que exercem o efeito anti-helmintico ao inibirem
a polimerizacao de tubulina. A formagao de microtibulos é, portanto, evitada, resultando na
alteracdo de estruturas vitais para o funcionamento normal do helminta. A absor¢do de
glicose em particular ¢ afetada, levando a uma depleg¢@o de ATP nas células. O parasita morre
por exaustdo das suas reservas de energia que ocorre 2-3 dias mais tarde.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel, administrado por via oral, ¢ quase totalmente absorvido do trato intestinal. Apos
absorcao, ¢ distribuido para todos os orgaos. O praziquantel ¢ metabolizado em formas inativas
no figado e secretado na bilis. E excretado dentro de 24 horas em mais de 95% das dosagens
administradas. Apenas vestigios de praziquantel ndo-metabolizado sdo excretados.

O sal de pamoato de pirantel tem baixa solubilidade aquosa, um atributo que reduz a absor¢ao do
intestino e permite que o alcance e seja efetivo contra os parasitas no intestino grosso. Apds a
absorcdo, o pamoato de Pirantel é rapida e quase totalmente metabolizado em metabolitos inativos
que sdo excretados rapidamente na urina.

O febantel ¢ absorvido de forma relativamente rdpida e metabolizado em varios metabolitos
incluindo fenbendazol e oxfendazol, que possuem atividade anti-helmintica.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 15 dias.
Prazo de validade apds dividir o comprimido ao meio ou em quartos: 15 dias.

5.3 Precaucoes especiais de conservaciao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Recolocar qualquer parte do comprimido na embalagem blister aberta.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Blister de aluminio PVC/PVDC de 2 ou 10 comprimidos.

Apresentacdes:
Embalagem de cartdo contendo 1 blister 2 comprimidos.

Embalagem de cartdo contendo 1 blister de 10 comprimidos.

Embalagem de cartdo contendo 2 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem de cartdo contendo 5 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem de cartdo contendo 10 blisters de 10 comprimidos.
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Embalagem de cartdo contendo 30 blisters de 10 comprimidos.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucoes 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 elimina¢do 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

Divasa - Farmavic, S.A.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
738/01/13DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de outubro de 2013.
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao 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 III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Wellplus comprimidos palataveis

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Praziquantel 50 mg
Embonato de pirantel 144 mg
Febantel 150 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos
10 comprimidos
20 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos
300 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apods a primeira abertura do acondicionamento primario, administrar no prazo de 15 dias.

Ap6s divisdo do comprimido em metades ou quartos, administrar no prazo de 15 dias.
Administrar até. ..
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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 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

Divasa- Farmavic, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

738/01/13DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Wellplus comprimidos palataveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Praziquantel 50 mg
Embonato de pirantel 144 mg
Febantel 150 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

l4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario, administrar no prazo de 15 dias.
Ap0s divisdo do comprimido em metades ou quartos, administrar no prazo de 15 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Wellplus comprimidos palataveis para cdes

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Praziquantel 50 mg
Embonato de pirantel 144 mg
Febantel 150 mg

Comprimidos redondos, amarelados com pontos castanhos.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. Espécies alvo
Cies.
4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento de infestacdes mistas com os seguintes nematodos e céstodos em cades e
cachorros:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adultas e imaturas tardias);
Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos);

Céstodos: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia
spp., Multiceps multiceps (formas adultas e imaturas).

5. Contraindicacoes

Nao administrar em simultdneo com compostos de piperazina.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

As pulgas servem de hospedeiros intermediarios para um tipo comum de céstodo —
Dipylidium caninum. E certo que a infestag@o por céstodos vai voltar a ocorrer exceto se for feito
controlo dos hospedeiros intermediarios como pulgas, ratos, etc.

A infestacdo por céstodos ¢ improvavel em cachorros de idade inferior a 6 semanas.
A administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe pode
desenvolver resisténcia aos parasitas.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

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

Outras precaugoes:

A equinococose representa um perigo para os seres humanos. Como a equinococose ¢ uma
doenca de notificacdo obrigatéria a Organizacdo Mundial de Saide Animal (OIE), diretrizes
especificas sobre o tratamento ¢ acompanhamento ¢ a salvaguarda das pessoas, devem ser obtidas
junto das autoridades competentes.

Gestacao:

Efeitos teratogénicos atribuidos a altas doses de febantel foram reportados em ovelhas e ratos.
Nao foram realizados estudos em cdes durante a fase inicial da gestacdo.

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

A administracdo do medicamento veterinario ndo ¢ recomendada durante as primeiras 4
semanas de gestagao.

Nao exceder a dose recomendada ao tratar de cadelas gestantes.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

A administragdo concomitante com outros medicamentos colinérgicos pode potenciar a
toxicidade. Os efeitos das substancias ativas com a atividade da acetilcolinesterase (por exemplo
compostos de organofosfato) podem ser aumentados. As propriedades especificas da piperazina
(paralisia neuromuscular de parasitas) podem antagonizar o efeito do pirantel (paralisia espastica
dos parasitas).

Sobredosagem:
A combinagdo de praziquantel, embonato de pirantel e febantel é bem tolerada em cdes. Em

estudos de seguranca, uma dose Unica de 5 vezes a dose recomendada ou superior pode causar
vOmitos ocasionais.

7. Eventos adversos

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Alteragdes do trato digestivo (p. ex. como vomitos, diarreia).
Letargia, anorexia

Hiperatividade.

1L eves e transitorios.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo 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 veterindrio ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
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ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Via oral.

Dosagem:

A dose recomendada é: 15 mg febantel, 14,4 mg embonato de pirantel e 5 mg praziquantel por
kg de peso corporal. Isto corresponde a 1 comprimido por 10 kg de peso corporal.

Os comprimidos podem ser divididos ao meio/em quartos, conforme necessario.

Por exemplo, um cdo com:

- 2,5 kg de peso corporal recebe ¥4 do comprimido;
- 5,0 kg de peso corporal recebe 2 do comprimido;
- 10 kg de peso corporal recebe 1 comprimido;

- 15 kg de peso corporal recebe 1 %2 comprimidos;

- 20 kg de peso corporal recebe 2 comprimidos;

- 30 kg de peso corporal recebe 3 comprimidos, etc.

Os cachorros devem ser tratados com 2 semanas de idade e a cada 2 semanas, até atingirem as
12 semanas de idade. A partir dai devem ser tratados em intervalos de 3 meses. E aconselhavel
tratar a cadela e os cachorros em simultaneo.

Nao administrar a cdes com peso inferior a 2,5 kg.

Para o controlo de rotina de parasitas, os caes adultos devem ser tratados a cada 3 meses. Para o
tratamento de rotina recomenda-se uma dose Unica.

No caso de uma grande infestacdo de nematodos deve repetir-se a dose 14 dias depois.

9. Instrucdes com vista a uma utilizacio correta

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

Os comprimidos podem ser administrados diretamente ou dissimulados no alimento. Nao ¢
necessario qualquer periodo de jejum antes ou ap6s o tratamento.

Se houver risco de reinfestagdo, deve ser consultado um médico veterindrio no que se refere a
necessidade e frequéncia de administrago repetida.
10. Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo e na embalagem depois de “EXP.”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia desse
més.

Recolocar qualquer parte do comprimido na embalagem blister aberta.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 15 dias.
Prazo de validade apés dividir o comprimido em metades ou em quartos: 15 dias.

12. Precaucgbes 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 aplicéveis.
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 nao sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nimeros de autorizacio de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°® 738/01/13DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Embalagem de cartdo contendo 1 blister 2 comprimidos.
Embalagem de cartdo contendo 1 blister de 10 comprimidos.
Embalagem de cartdo contendo 2 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem de cartdo contendo 5 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem de cartdo contendo 10 blisters de 10 comprimidos.
Embalagem de cartdo contendo 30 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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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).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Divasa-Farmavic S.A

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Espanha

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

17. Outras informacgoes

MVG
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