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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fiprotec 134 mg solucédo para ungédo punctiforme para caes médios

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 pipeta de 1,34 ml contém:

Substéncia ativa

FIpronil ... 134,0 mg
Excipientes

Butil Hidroxianisol (E-320) .........ccccoovvvriininennns 0,268 mg
Butil Hidroxitolueno (E-321) ..., 0,134 mg
Alcool benzilico (E-1519) .....c.cccevvvvevierinnenn, 381,900 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para uncéo punctiforme.
Solucdo incolor a ligeiramente amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).
Este medicamento veterinario é adequado para cdes com peso entre 10 e 20 kg.

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento e prevencdo de infestagcBes por pulgas (Ctenocephalides felis) em cées. A duracdo
da prote¢do contra infestacBes por pulgas € de 5 semanas.

Este medicamento veterinario protege contra novas infestacbes de carragas (Dermatocentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) em cées desde 7 dias a 28 dias ap6s a aplicacdo do
tratamento.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com menos de 8 semanas de idade e/ou peso inferior a 2 kg.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais doentes (doencas sistémicas, febre) ou convalescentes.

N&o administrar a coelhos, pois podem ocorrer reagdes adversas e até mesmo a morte.

N&o administrar a gatos, pois pode ocorrer sobredosagem.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para uma maior eficdcia na eliminacdo das pulgas numa casa com varios animais de estimacao,
todos 0s animais da casa devem ser tratados com um desparasitante externo adequado.

As pulgas dos animais de estimacdo frequentemente infestam o cesto, a cama e areas normais de
repouso assim como carpetes e tecidos em geral, os quais devem ser tratados, em caso de
infestagBes massivas e no inicio das medidas de controlo, administrando um inseticida adequado
e aspirando regularmente.

N&o estdo disponiveis dados sobre o efeito do banho/lavagem sobre a eficdcia em cdes. A
aplicacdo frequente de champ6 antes ou apds o tratamento pode reduzir a eficacia do
medicamento veterinario (ver também seccéo 6.6).

O medicamento veterinario ndo previne a fixacdo de carragas. Além disso, a eficécia contra as
infestacBes de carracas existentes ndo foi demonstrada. Por esta razéo, a transmisséo de doenca
infecciosa por carragas ndo pode ser completamente excluida.

Sabe-se que o medicamento veterinario ird proteger contra uma nova infestacdo de carragas
desde o dia 7 até ao dia 28, ap0s a aplicacdo do medicamento veterinario. No entanto, ndo se
sabe se a eficacia contra novas infestagdes de carracas persiste para além de 4 semanas.
Portanto, pode haver lacunas na protecdo de tais infestacGes apos reaplicaces subsequentes do
medicamento veterindrio, mesmo se o medicamento veterinario for reaplicado no intervalo
minimo de 4 semanas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Apenas para uso externo.

Nao aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele danificada.
Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata
e abundantemente os olhos com agua.

Os animais devem ser pesados com precisdo antes do tratamento (ver seccgao 4.3).

E importante ter a certeza de que o medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o
animal ndo consiga lamber-se e ter a certeza de que 0s animais ndo se lambam entre eles ap6s o
tratamento.

A potencial toxicidade do medicamento veterinario em cachorros com menos de 8 semanas de
idade em contacto com uma cadela a ser tratada ndo esta documentada. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

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

Mantenha as pipetas na embalagem original até & sua utilizacdo e elimine-as imediatamente
ap6s a mesma. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao Fipronil ou a algum dos
excipientes (ver secc¢do 6.1) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Evitar que
o contetido entre em contacto com os dedos. Se ocorrer, lavar as maos com &gua e sabao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo das mucosas e dos olhos. Assim, o contacto
do medicamento veterinario com a boca e os olhos deve ser evitado.
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Apds a exposicdo ocular acidental, lavar os olhos cuidadosamente com agua.

A ingestdo do medicamento veterinario é prejudicial. Evitar que as criancas tenham acesso e
descartar os desperdicios imediatamente apds a aplicacdo do medicamento veterinrio. Em caso
de ingestdo acidental, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Os
animais tratados ndo devem ser manuseados e as criancas ndo devem ser autorizadas a brincar
com 0s animais tratados, até que o local de aplicacéo esteja seco. Portanto, € recomendavel que
0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao entardecer, e 0s animais recentemente
tratados ndo devem ser autorizados a dormir com 0s donos, especialmente criangas.

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

Lavar as maos ap6s a administracao.

Qutras precaucdes

O fipronil pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos.

Os cdes ndo devem ser autorizados a nadar por 2 dias em cursos de dgua apés a aplicacgdo.

O medicamento veterinario pode ter efeitos adversos sobre superficies domésticas ou outras
superficies pintadas ou envernizadas ou sobre mobiliario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Se o animal lamber o local de aplicagdo, pode ser observado um breve periodo de
hipersalivagdo, devido principalmente a natureza do excipiente.

Entre as reacGes adversas extremamente raras, foram observadas reagdes cutaneas transitorias
no local de aplicacdo (descoloracdo da pele, alopécia local, prurido, eritema) e prurido
generalizado ou alopécia apds a administracdo. Excecionalmente, foram observados ap6s a
administracdo hipersalivacao, sinais neurologicos reversiveis (hiperestesia, depressdo, sinais
nervosos), vémitos ou sinais respiratérios.

Na&o sobredosear. O risco de efeitos adversos pode aumentar em caso de sobredosagem.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados);
- 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 notificag6es
isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacé@o ou a postura de ovos

Os estudos de laboratorio com fipronil ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos
teratogenicos ou embriotoxicos. A segurancga deste produto em fémeas gestantes ou lactantes
ndo foi comprovada. Administre-o apenas de acordo com a avaliacdo de beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel. Se os animais sdo tratados durante o periodo de lactacao,
ver seccao 4.5 (i).

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o utilizar simultaneamente com outros produtos contra pulgas que séo aplicados diretamente
no animal.
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4.9 Posologia e via de administracéo

Certifique-se que administra o medicamento veterinario correto, correspondente ao peso
corporal do seu céo.

Via de administracdo: para aplicacdo topica na pele. Apenas para uso externo.

Dosagem:
e 1 pipeta de 1,34 ml por cdo pesando mais de 10 kg e até 20 kg de peso.
A dose € de 6,7-13,4 mg de fipronil por kg de peso.

Modo de administracdo: utilizar os cantos de abertura facil para remover uma pipeta do
respetivo blister. Ndo perfurar a pelicula com tesoura, faca ou outro instrumento cortante, uma
vez que isto pode danificar a pipeta no interior.

Segurar a pipeta na posicao vertical. Bater na parte estreita da pipeta de modo que o conteido
esteja todo dentro do corpo principal da pipeta. Cortar a parte superior da pipeta com uma
tesoura.

Afastar o pelo entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar a ponta da pipeta na pele e
apertar suavemente para esvaziar o seu contetdo sobre a pele em ambos os locais de aplicacao.

Evite aplicar a solucéo sobre o pelo e ndo esfregue na pele.

Deve ser tomado cuidado de forma a evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario uma vez que ird provocar um aspeto pegajoso do pelo no local de tratamento. No
entanto, caso isso aconteca, ird desaparecer 24 a 48 horas apos a aplicacéo.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo de tratamento é de 4 semanas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Nenhum efeito adverso foi demonstrado nos estudos de tolerancia realizados com cachorros
com 8 semanas de idade, cdes em crescimento e cdes pesando cerca de 2 kg, tratados uma vez
com uma dose 5 vezes superior ao recomendado. O risco de efeitos colaterais pode contudo
aumentar com a sobredosagem. Portanto, recomenda-se sempre tratar 0s animais com o0
tamanho da pipeta apropriada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso tépico, incl. inseticidas.
Cddigo ATCvet: QP53AX15
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5.1 Propriedades farmacodinamicas
O Fipronil é um inseticida/acaricida da familia fenilpirazol. Atua mediante a inibicdo do
complexo GABA, através da ligacdo ao canal de cloro e bloqueando assim a transferéncia pré e
pos-sinaptica dos ides através da membrana. Isto resulta em atividade descontrolada do sistema
nervoso central e morte dos insetos e acaros.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apbs a aplicacdo local do medicamento veterinario no cdo, a absorcdo de fipronil através da
pele é negligenciavel. Baixos niveis de fipronil podem ser detetados no plasma, com uma
variabilidade muito elevada entre os individuos.

Apbs a aplicacdo, um gradiente de concentracdo de fipronil surge no pelo do animal que se
estende desde o ponto de aplicacéo para as areas periféricas (zonas lombar, flancos,...).

O fipronil é metabolizado principalmente no seu derivado sulfona (RM1602), que também
possui propriedades inseticidas e acaricidas.

As concentrages de fipronil no pelo diminuem com o tempo.
5.3 Impacto ambiental

O medicamento veterinario pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butil Hidroxianisol (E-320)

Butil Hidroxitolueno (E-321)

Alcool benzilico (E-1519)

Eter monoetil dietilenoglicol

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter a pipeta dentro do blister e da embalagem exterior, de forma a proteger da luz.
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6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Uma pipeta azul é composta por um involucro formado por calor (copolimero de polipropileno /
polipropileno/copolimero de acrilato de acrilonitrilo/ciclico de olefin e metilo) e uma pelicula
(PET/aluminio/acrilonitrilo metil acrilato).

1, 2, 3, 6 pipetas embaladas em caixa de cartdo.
Ou

Uma pipeta azul é composta por um involucro formado por calor (copolimero de polipropileno-
olefina ciclica/copolimero de etileno-alcool vinilico/polipropileno) e uma pelicula
(politereftalato de etileno/aluminio/polipropileno).

A pipeta  azul esta no interior  de um blister ~ de  aluminio
(polietileno/poliamida/aluminio/poliamida/polietileno e poliamida/aluminio/polietileno).

1, 2, 3, 4, 6 pipetas embaladas numa caixa de cartéo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

O medicamento veterinario pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos. Ndo contaminar
fontes, pocos ou cursos de &gua com o medicamento veterinario ou recipientes vazios.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Paises Baixos

Tel.: +31(0)572 348 834
Fax:  +31(0)572 348 835
e-mail: hgb@beaphar.com

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

786/03/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

8 de agosto de 2014/2 de setembro de 2019.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2019.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo (Folha PP / ALU e folheto informativo incluido)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fiprotec 134 mg solucédo para ungdo punctiforme para cdes médios
Fipronil

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa
Fipronil......ccccooiii 134,0 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo para uncédo punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1x1,34ml
2x1,34ml
3x1,34 ml
4x1,34ml
6 x 1,34 ml

5, ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)
Este medicamento veterinario é adequado para cdaes com peso entre 10 e 20 kg.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo de infestagcBes por pulgas (Ctenocephalides felis) em cées. A duracdo
da protecdo contra infestacdes por pulgas € de 5 semanas.

Este medicamento veterinario protege contra novas infestacGes de carracas (Dermatocentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) em cdes desde 7 dias a 28 dias ap6s a aplicacdo do
tratamento. Este medicamento veterindrio ndo demonstrou eficacia quando ja estdo presentes
carragas.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Como aplicar Fiprotec:

0
)
)
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Via de administracdo: para aplicacdo topica na pele.
Dosagem:
o 1 pipeta de 1,34 ml por céo pesando mais de 10 kg e até 20 kg de peso
A dose é de 6,7-13,4 mg de fipronil por kg de peso.

Certifique-se que administra 0o medicamento veterinario correto, correspondente ao peso
corporal do seu céo.

Apenas para uso externo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

N&o aplicéavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Utilizar imediatamente apds a primeira abertura do blister.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter a pipeta dentro do blister e da embalagem exterior, de forma a proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se
ao ultimo dia do més.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario pode afetar adversamente os organismos aquaticos.
Né&o contaminar fontes, pocos ou cursos de &gua com o medicamento veterinario ou recipientes
vazios.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE
FOR CASO DISSO

Uso veterinario

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte
Paises Baixos

T: +31572 348 834
F: +31 572 348 835
E: hgb@beaphar.com

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

786/03/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo (Folha Barex®, sem folheto incluido)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO \
Fiprotec 134 mg solucéo para ungdo punctiforme para caes médios
Fipronil

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS \
1 pipeta de 1,34 ml contém:

Substancia ativa

Fipronil......ccccooiii 134,0 mg
Excipientes

Butil Hidroxianisol (E320)...........cccceeveueee 0,268 mg
Butil Hidroxitolueno (E321) .................... 0,134 mg
Alcool benzilico (E1519) ......cceenneee. 381,900 mg

Solug&o incolor a ligeiramente amarelada

3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solucdo para uncédo punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |
1x 1,34 mi
2x 1,34 ml
3x 1,34 ml
6x 1,34 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |
Caninos (Caes)
Este medicamento veterinario é adequado para cdes com peso entre 10 e 20 kg.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |
Tratamento e prevencdo de infestacBes por pulgas (Ctenocephalides felis) em cées. A duracdo
da protecdo contra infestacBes por pulgas é de 5 semanas.

Este medicamento veterinario protege contra novas infestacGes de carragas (Dermatocentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) em cdes desde 7 dias a 28 dias apds aplicacdo do
tratamento. Este medicamento veterindrio ndo demonstrou eficacia quando ja estdo presentes
carragas.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via de administragdo — para aplicacdo topica na pele.
Dosagem:
e 1 pipeta 1,34 ml por céo pesando mais de 10 kg e até 20 kg de peso
A dose € 6,7-13,4 mg fipronil por kg de peso.

Certifique-se que administra 0 medicamento veterindrio correto, correspondente ao peso
corporal do seu céo.

Apenas para uso externo.

N&o retirar a pipeta da embalagem original até ao momento da aplicacéo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

\ 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO \
Antes de cada aplicacdo, leia as informacdes presentes no interior da embalagem de forma a
obter as instrucbes completas e todos o0s avisos, incluindo avisos para o utilizador.

10. PRAZO DE VALIDADE
EXP.{més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
Utilizar imediatamente apds a primeira abertura.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter a pipeta dentro da embalagem exterior, de forma a proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com a legislagdo em vigor.

O medicamento veterinario pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos.
N&o contaminar fontes, pogos ou cursos de dgua com o medicamento veterinario ou recipientes
vazios.
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13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDISIOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO
NO MERCADO

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Paises Baixos

T: +31 572 348 834

F: +31 572 348 835

E: hgb@beaphar.com

16. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO ‘
786/03/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO INSIDE OF THE CARTON BOX

Caixa de cartdo (Folha Barex®, sem folheto incluido)

1. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar a cdes com menos de 8 semanas de idade e/ou peso inferior a 2 kg.

N&o administrar em caso de alergia a substancia ativa ou a algum dos outros ingredientes.

N&o administrar a animais doentes ou a recuperar de doencas.

N&o administrar a coelhos, pois podem ocorrer reagdes adversas e até mesmo a morte.

Este medicamento veterinario foi especialmente desenvolvido para cdes. Ndo administrar a
gatos, pois pode ocorrer sobredosagem.

2. REACOES ADVERSAS |

Se o animal lamber o local de aplicacdo, pode ser observado um breve periodo de excessiva
salivacdo, devido principalmente a natureza do excipiente.

Entre as reagdes adversas extremamente raras, foram observadas reacdes cutaneas temporéarias
no local de aplicacdo (descoloracdo da pele, alopécia local, prurido, vermelhiddo) e prurido
generalizado ou salivagdo excessiva ap0s a administragao.

Excecionalmente foram observados ap6s a administracdo salivacdo excessiva, sinais nervosos
reversiveis (sensibilidade excessiva da pele, depressdo, sinais nervosos), vémitos ou sinais
respiratorios

N&o sobredosear. O risco de efeitos adversos pode aumentar em caso de sobredosagem.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou se achar que o medicamento nao funcionou, informe o seu médico veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados);
- 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 notificagdes
isoladas).

3. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Método de administracdo - Segurar na posicdo vertical. Bater na parte estreita da pipetade modo
que o conteudo esteja todo dentro do corpo principal da pipeta. Cortar a parte superior da pipeta
com uma tesoura.

Afastar o pelo entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar a ponta da pipeta na pele e
apertar suavemente para esvaziar o seu contetdo sobre a pele em ambos os locais de aplicacao.

Evite aplicar a solucéo sobre o pelo e ndo esfregue na pele.

Deve ser tomado cuidado de forma a evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario uma vez que ira provocar um aspeto pegajoso do pelo no local de tratamento.

No entanto, caso isso aconteca, ird desaparecer 24 a 48 horas ap0s aplicagéo.

Na auséncia de estudos de seguranca- ndo aplicar com frequéncia superior a 4 semanas.
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4.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) |

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para uma maior eficdcia na eliminacdo das pulgas numa casa com varios animais de estimacao,
todos os animais da casa devem ser tratados com um desparasitante externo adequado. As
pulgas dos animais de estimacdo frequentemente infestam o cesto, a cama e areas normais de
repouso assim como carpetes e tecidos em geral, os quais devem ser tratados, em caso de
infestacdo massiva e no inicio das medidas de controlo, administrando um inseticida adequado e
aspirando regularmente.

N&o estdo disponiveis dados sobre o efeito do banho/lavagem sobre a eficacia em cées. A
aplicacdo frequente de champd antes ou apds o tratamento pode reduzir o qudo bem o
medicamento veterinario funciona.

O medicamento veterinario ndo previne fixacdo de carragas. Além disso, a eficacia do
medicamento veterinario contra infestacGes de carragas existentes ndo foi demonstrada. Por esta
razdo, a transmissdo de doenca infecciosa por carragas para o cdo ndo pode ser completamente
excluida.

Sabe-se que o medicamento veterinario ird proteger contra uma nova infestacdo de carragas
desde o dia 7 até ao dia 28, ap0s a aplicacdo do medicamento. No entanto, ndo se sabe se ira
funcionar contra novas infestacfes de carragcas mais de 4 semanas apés a aplicacdo. Portanto,
pode haver lacunas na protecdo contra carragas apds reaplicagdes subsequentes do
medicamento, mesmo se 0 medicamento veterinario for reaplicado no intervalo minimo de 4
semanas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo. Nao aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele danificada.
Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto acidental com os olhos lavar
imediata e abundantemente os olhos com agua.

Os animais devem ser pesados com precisdo antes do tratamento.

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o animal
ndo consiga lamber-se e ter a certeza que 0s animais ndo se lambam entre eles ap6s o
tratamento.

Tome especial cuidado com cachorros com menos de 8 semanas de idade quando possam entrar
em contacto com uma cadela tratada, pois o risco potencial do medicamento veterinario em
cachorros ndo é conhecido. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Né&o utilizar simultaneamente com outros produtos contra pulgas que séo aplicados diretamente
no animal.

Avisos ao utilizador
Mantenha as pipetas na embalagem original até & sua utilizacdo e elimine-as imediatamente
apos a mesma.

As pessoas com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao Fipronil ou a algum dos outros
ingredientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Evitar que o contedo
entre em contacto com os dedos. Se ocorrer, lavar as mdos com agua e sabao.
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Este medicamento veterinario pode causar irritacdo das mucosas e dos olhos. Assim, o contato
do medicamento veterinario com a boca e os olhos deve ser evitado.

Em caso de contato ocular acidental, lavar os olhos cuidadosamente com &gua corrente.

A ingestdo do medicamento veterinario é prejudicial. Evitar que as criancas tenham acesso e
descartar os desperdicios imediatamente apds a aplicacdo do medicamento veterindrio. Em caso
de ingestdo acidental, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Os
animais tratados ndo devem ser manuseados e as criancas ndo devem ser autorizadas a brincar
com 0s animais tratados, até que o local de aplicacéo esteja seco. Portanto, € recomendavel que
0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao entardecer, e 0s animais recentemente
tratados ndo devem ser autorizados a dormir com os donos, especialmente criancas.

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

Lavar as maos apds a administracao.

Outras precaucdes

O fipronil pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos.

Os cdes ndo devem ser autorizados a nadar em cursos de agua por 2 dias apés a aplicagéo.

O medicamento veterinario pode ter efeitos adversos sobre superficies domésticas ou outras
superficies pintadas ou envernizadas ou sobre mobiliario.

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

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

N&o utilizar em cadelas gestantes ou lactantes.

Os estudos de laboratério com fipronil ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou embriotoxicos. A seguranca deste produto em fémeas gestantes ou lactantes
ndo foi comprovada. Administre-o apenas de acordo com a avaliacdo de beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel. Se os animais sdo tratados durante o periodo de lactacao,
ver “Precaugdes especiais para utilizagdo em animais”.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Nenhum efeito adverso foi demonstrado nos estudos de tolerancia realizados com cachorros
com 8 semanas, cdes em crescimento e cdes pesando cerca de 2 kg, tratados uma vez com uma
dose 5 vezes superior ao recomendado. O risco de efeitos colaterais pode contudo aumentar com
a sobredosagem. Portanto, recomenda-se sempre tratar 0os animais com o tamanho da pipeta
apropriada.

5. DATA DA ULTIMA APROVACAO DA ROTULAGEM ‘

Setembro de 2019.

6.  OUTRAS INFORMAGOES \

1, 2, 3, 6 pipetas embaladas em uma caixa de cartdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones, 26 — Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés

(Barcelona)

SPAIN

Telf.: +34 93 849 51 33

Fax.: + 34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es

Beaphar B.V.

Oude Lindertseweg 9
8102 EV, Raalte
Paises Baixos

T: +31 572 348 834
F: +31 572 348 835
E: hgb@beaphar.com
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister (PELICULA DE ALU.)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Fiprotec 134 mg solucéo para ungdo punctiforme para caes médios (10-20 kg)
Fipronil 7

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) |

FIpronil ... 134,0 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

1x1,34ml
2x1,34 ml
3x1,34 ml
4x1,34 ml
6 x 1,34 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |
Aplicacdo tdpica na pele

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Nao aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lot {ndmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP. {més/ano}

8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO

Informac0es adicionais: Beaphar B.V.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Pipeta (pelicula de PP)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Fiprotec 134 mg fipronil ﬂ (10-20 kg) (este simbolo é opcional)

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

Ver blister de alu.

3. PRAZO DE VALIDADE |

EXP. {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE |

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

Ver blister de alu.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” E PIPETAS
(Folha Barex®)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fiprotec 134 mg solucéo para ungdo punctiforme para caes médios
Fipronil

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Beaphar B.V.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

{més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

{numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
(Incluido apenas no caso de papeldao PP / ALU)
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FOLHETO INFORMATIVO:
Fiprotec 134 mg solucédo para ungédo punctiforme para cées pequenos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZA(;AONDE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Paises Baixos

T: +31 572 348 834

F: +31 572 348 835

E: hgb@beaphar.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones, 26 — Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valleés

(Barcelona)

ESPANHA

Tel.: +34 93 849 51 33

Fax: + 34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es

Beaphar B.V.

Oude Lindertseweg 9
8102 EV, Raalte
Paises Baixos

T: +31572 348 834
F: +31 572 348 835
E: hgb@beaphar.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fiprotec 134 mg solucéo para un¢do punctiforme para caes médios ﬁ (10-20 kg)
Fipronil ( (

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E  OUTRA(S)

SUBSTANCIA(S)
1 pipeta de 1,34 ml contém:

Substancia ativa:

FIpronil.......cccooiiiii e 134,0 mg
Excipientes:
Butil Hidroxianisol (E-320) ........cccccevvvvveieiienen, 0,268 mg
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Butil Hidroxitolueno (E-321)........ccccccvevvevvennnnns 0,134 mg

Alcool benzilico (E-1519)......ccccevvverrrreennans 381,900 mg
Solucéo incolor a ligeiramente amarelada.
4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo de infestacbes por pulgas (Ctenocephalides felis) em cédes. A duracdo
da protecdo contra infestagdes por pulgas é de 5 semanas.

Este medicamento veterinario protege contra novas infestacGes de carracas (Dermatocentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) em cdes desde 7 dias a 28 dias ap06s a aplicacdo do
tratamento. Este medicamento veterindrio ndo demonstrou eficacia quando ja estdo presentes
carragas.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cdes com menos de 8 semanas de idade e/ou peso inferior a 2 kg.

N&o administrar em caso de alergia a substancia ativa ou a algum dos outros ingredientes.

N&o administrar a animais doentes ou a recuperar de doencas.

N&o administrar a coelhos, pois podem ocorrer reagdes adversas e até mesmo a morte.

Este medicamento veterinario foi especialmente desenvolvido para cdes. Nao administrar a
gatos, pois pode ocorrer sobredosagem.

6. REACOES ADVERSAS

Se o animal lamber o local de aplicagdo, pode ser observado um breve periodo de excessiva
salivacdo, devido principalmente & natureza do excipiente.

Entre as reagdes adversas extremamente raras, foram observadas reaces cutaneas temporarias
no local de aplicacdo (descoloracdo da pele, alopécia local, prurido, vermelhiddo) e prurido
generalizado ou salivacdo excessiva apés a administracdo. Excecionalmente foram observados
apos a administracdo salivacdo excessiva, sinais nervosos reversiveis (sensibilidade excessiva
da pele, depressao, sinais nervosos), vomitos ou sinais respiratorios.

N&o sobredosear. O risco de efeitos adversos pode aumentar em caso de sobredosagem.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou se achar que o medicamento ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados);
- 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 notificagfes
isoladas).
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7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)
Este medicamento veterinario é ddequado para cdes com peso entre 10 e 20 kg.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Como aplicar Fiprotec:

Via de administracdo: para aplicacdo topica na pele.
Dosagem:
e 1 pipeta de 1,34 ml por cdo pesando mais de 10 kg e até 20 kg de peso.
A dose € de 6,7-13,4 mg de fipronil por kg de peso.

Certifique-se que administra 0 medicamento veterindrio correto, correspondente ao peso
corporal do seu céo.

Apenas para uso externo.

N&o retirar as pipetas da embalagem original até ao momento da aplicacao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Utilizar os cantos de abertura facil para remover uma pipeta do respetivo blister. Nao perfurar a

pelicula com tesoura, faca ou outro instrumento cortante, uma vez que isto pode danificar a
pipeta no interior.

Segurar a pipeta na posicao vertical. Bater na parte estreita da pipeta de modo que o contetdo
esteja todo dentro do corpo principal da pipeta. Cortar a parte superior da pipeta com uma
tesoura.

Afastar o pelo entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar a ponta da pipeta na pele e
apertar suavemente para esvaziar o seu contetdo sobre a pele em ambos os locais de aplicacao.

Evite aplicar a solucéo sobre o pelo e ndo esfregue na pele.

Deve ser tomado cuidado de forma a evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario uma vez que ird provocar um aspeto pegajoso do pelo no local de tratamento. No
entanto, caso isso aconteca, ira desaparecer 24 a 48 horas ap6s a aplicacao.

Na auséncia de estudos de seguranca, ndo aplicar com frequéncia superior a 4 semanas.
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10.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicéavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Utilizar imediatamente apds a primeira abertura do blister.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter a pipeta dentro do blister e da embalagem exterior, para proteger da luz.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se
ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Para uma maior eficicia na eliminacdo das pulgas numa casa com varios animais de estimacao,
todos os animais da casa devem ser tratados com um desparasitante externo adequado.

As pulgas dos animais de estimag&o frequentemente infestam o cesto, a cama e areas normais de
repouso assim como carpetes e tecidos em geral, os quais devem ser tratados, em caso de
infestacdo massiva e no inicio das medidas de controlo, administrando um inseticida adequado e
aspirando regularmente.

N&o estdo disponiveis dados sobre o efeito do banho/lavagem sobre a eficacia em cdes. A
aplicacdo frequente de champd antes ou apds o tratamento pode reduzir o qudo bem o
medicamento veterinario funciona.

O medicamento veterinario ndo previne fixacdo de carracas. Além disso, ao eficacia do
medicamento veterinario contra infestacBes de carragas existentes ndo foi demonstrada. Por esta
razdo, a transmissdo de doenca infecciosa por carragas para o cdo ndo pode ser completamente
excluida.

Sabe-se que o0 medicamento veterindrio ird proteger contra novas infestacdes de carracas desde
o dia 7 até ao dia 28, ap0s a aplicagdo do medicamento. No entanto, ndo se sabe se ird funcionar
contra novas infestacGes de carragas mais de 4 semanas ap0s a aplicagdo. Portanto, pode haver
lacunas na protecdo contra carracas apés reaplicacdes subsequentes do medicamento, mesmo se
0 medicamento veterinario for reaplicado no intervalo minimo de 4 semanas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Apenas para uso externo. Nao aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele danificada.
Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata
e abundantemente os olhos com agua.

Os animais devem ser pesados com precisdo antes do tratamento.
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E importante ter a certeza de que o medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o
animal ndo consiga lamber-se e ter a certeza de que os animais ndo se lambam entre eles apds o
tratamento.

Tome especial cuidado com cachorros com menos de 8 semanas de idade quando possam entrar
em contacto com uma cadela tratada, pois o risco potencial do medicamento veterindrio em
cachorros ndo é conhecido. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Né&o utilizar simultaneamente com outros produtos contra pulgas que sdo aplicados diretamente
no animal.

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

Mantenha as pipetas na embalagem original até & sua utilizagdo e elimine-as imediatamente
apos a mesma.

As pessoas com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao Fipronil ou a algum dos outros
ingredientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Evitar que o conteldo
entre em contacto com os dedos. Se ocorrer, lavar as mdos com agua e sabao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo das mucosas e dos olhos. Assim, o contacto
do medicamento veterindrio com a boca e os olhos deve ser evitado.

Em caso de contacto ocular acidental, lavar os olhos cuidadosamente com agua corrente.

A ingestdo do medicamento veterinario é prejudicial. Evitar que as criancas tenham acesso e
descartar os desperdicios imediatamente apds a aplicagdo do medicamento veterinario. Em caso
de ingestdo acidental, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Os
animais tratados ndo devem ser manuseados e as criancas ndo devem ser autorizadas a brincar
com 0s animais tratados, até que o local de aplicacdo esteja seco. Portanto, € recomendavel que
0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao entardecer, e 0s animais recentemente
tratados ndo devem ser autorizados a dormir com os donos, especialmente criangas.

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

Lavar as maos ap6s a administracao.

Qutras precaucoes:

O fipronil pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos.

Os cdes ndo devem ser autorizados a nadar em cursos de agua por 2 dias apés a aplicagdo. O
medicamento veterinario pode ter efeitos adversos sobre superficies domésticas ou outras
superficies pintadas ou envernizadas ou sobre mobiliario.

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

Gestacéo e lactacdo:

Né&o utilizar em cadelas gestantes ou lactantes.

Os estudos de laboratério com fipronil ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos
teratogenicos ou embriotoxicos. A seguranca deste produto em fémeas gestantes ou lactantes
ndo foi comprovada. Administre-o apenas de acordo com a avaliacdo de beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel. Se os animais sdo tratados durante o periodo de lactacao,
ver “Precaugdes especiais para utilizagdo em animais”.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nenhum efeito adverso foi demonstrado nos estudos de tolerancia realizados com cachorros
com 8 semanas de idade, cdes em crescimento e cdes pesando cerca de 2 kg, tratados uma vez
com uma dose 5 vezes superior ao recomendado. O risco de efeitos colaterais pode contudo
aumentar com a sobredosagem. Portanto, recomenda-se sempre tratar 0s animais com o0
tamanho da pipeta apropriada.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

O medicamento veterinario pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos. Ndo contaminar
fontes, pocos ou cursos de &gua com o0 medicamento veterinario ou recipientes vazios.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Setembro de 2019.

15. OUTRAS INFORMACOES

1, 2, 3, 4, 6 pipetas embaladas numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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