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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fiprotec Spray 2,5 mg/ml Solucdo para pulverizacdo cutanea para Gatos e Cées
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Fipronil 2,5mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para pulverizacdo cutanea, liquido limpido e incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos) e Caninos (cées)

4.2 Indicagdes de utilizagéo, especificando as espécies-alvo

Tratamento e prevengdo de infestagBes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas (Ixodes spp.,
incluindo Ixodes ricinus) em gatos e ces.

Tratamento de infestagcBes por piolhos mordedores em cées (Trichodectes canis) e gatos (Felicola
subrostratus).

A eficécia inseticida contra novas infestagfes por pulgas adultas persistiu por um periodo de até 2 meses
em gatos e de até 3 meses em cées, dependendo do nivel de desafio ambiental.

O medicamento veterinario tem uma eficacia persistente contra carracgas de até um més, dependendo do
nivel de desafio ambiental.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar a animais doentes (doencas sistémicas, febre) nem em animais convalescentes.
N&o administrar a coelhos, pois podem ocorrer reacGes adversas e mesmo a morte.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para obter uma eficécia ideal, ndo se recomenda dar banho nem aplicar champd nos animais num periodo
de dois dias antes ou apés o tratamento. Foi demonstrado que o dar banho ou aplicar champd até quatro
vezes em dois meses ndo teve efeito significativo na eficacia residual do medicamento veterinario.
Quando a frequéncia de aplica¢do de champé for maior, recomenda-se o tratamento mensal.
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A possibilidade de outros animais do mesmo agregado familiar poderem ser uma fonte de reinfe¢do com
pulgas, carracas e piolhos mordedores deve ser considerada, e estes devem ser tratados como necessario
com um produto apropriado.

As pulgas dos animais de estimacéo infestam frequentemente a cama, as mantas e almofadas, e as areas
de descanso habituais do animal, como carpetes, pufes, sofés, etc. Em caso de infestacdo macica, e apds
o inicio de medidas de controlo, estes artigos devem ser tratados com um inseticida adequado e aspirados
regularmente.

Podera ocorrer a fixagdo de carracas individuais. Por este motivo, a transmissdo de doengas infeciosas
ndo pode ser completamente excluida se as condi¢des forem desfavoraveis.

O medicamento veterinario ndo é adequado para tratamento direto do ambiente.

Dado o volume aplicado em cada pulverizagdo (0,5 ml/pulverizagdo), o medicamento veterinario é
bastante adequado para utilizacdo em gatos e cdes com 5 kg a 10 kg de peso corporal, dependendo do
comprimento do pelo (ver igualmente sec¢do 4.9), mas ndo é adequado para cdes de porte médio e
grande.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais
E importante certificar-se de que os animais ndao se lambem uns aos outros apds o tratamento.

N&o exceder a posologia recomendada.

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, irrigar imediata e
meticulosamente os olhos com agua.

N&o pulverizar diretamente em zonas de pele com feridas.

Deixar os animais tratados secar numa divisao bem ventilada (ver também sec¢do Precaugdes especiais
a adotar pela pessoa gque administra 0 medicamento veterinario aos animais).

N&o confinar os animais num espaco fechado nem numa caixa de transporte até o pelo estar totalmente
seco.

Na auséncia de dados especificos sobre tolerancia e eficacia, 0 medicamento veterindrio nao é
recomendado para o tratamento de outras espécies além de gatos e cées.

Os cachorros e os gatinhos podem ser tratados em seguranca a partir dos 2 dias de idade.

Manter os animais tratados longe do lume ou de outras fontes de calor, e de superficies que possam ser
afetadas pelo spray com alcool durante pelo menos 30 minutos apds a pulverizagéo e até o pelo estar
totalmente seco. Néo pulverizar sobre chama aberta nem qualquer material incandescente.

Apenas para uso cutaneo.

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

Este medicamento veterinario pode provocar irritacdo ocular e das membranas mucosas. Por
conseguinte, o contacto do medicamento veterinario com a boca e os olhos deve ser evitado.

As pessoas com asma ou hipersensibilidade conhecida a inseticidas ou ao alcool devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario. Evitar que o conteldo entre em contacto com os dedos das maos. Em
caso de contacto, lavar as maos com agua e sabdo. Em caso de irritagdo, consultar um médico.
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Apbs a exposicdo ocular acidental, os olhos devem ser cuidadosamente lavados com agua em
abundancia.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o pelo estar seco, e ndo deve ser permitido que
criancas brinquem com os animais tratados até o pelo estar seco. E, por conseguinte, recomendado que
0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite, ndo devendo os animais
recentemente tratados dormir com os donos, sobretudo criangas.

Pulverizar os animais ao ar livre ou numa divisao bem ventilada.

N&o respirar o spray. Nao fumar, beber nem comer durante a aplicagéo.

Usar luvas de PVC ou nitrilo durante o tratamento dos animais. Recomenda-se a utilizacéo de um avental
impermeével para proteger a roupa.

Se a roupa ficar muito molhada com o medicamento veterinario, deve ser removida e lavada antes de
voltar a ser usada.

Eliminar as luvas ap0s a utilizacdo e, em seguida, lavar as méos com &gua e sabdo. Lavar imediatamente
os salpicos de pele com agua e sabdo. Se ocorrer irritacdo, procurar aconselhamento médico.

Tratamento de varios animais: a boa ventilagdo é particularmente importante nas situagdes em que sao
tratados varios animais. Tratar varios animais no exterior ou reduzir a acumulacdo de vapores,
removendo os animais da divisdo onde foram tratados enquanto o &lcool evapora; certificar-se de que a
sala de tratamento é bem ventilada entre cada tratamento. Além disso, certificar-se de que a divisao onde
0s animais secam é bem ventilada e evitar a colocagdo de varios animais recentemente tratados no
mesmo espaco.

Qutras precaugdes

O fipronil pode afetar adversamente organismos agquaticos.

N&o se deve permitir que cdes tratados nadem em cursos de dgua nos 2 dias seguintes a aplicagdo (ver
seccao 6.6).

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Se o0 animal se lamber, pode observar-se um breve periodo de hipersalivagdo principalmente devido a
natureza do transportador contido no medicamento veterinario.

Entre as reacOes adversas suspeitas muito raras, foram descritas apds a utilizacdo reacdes cutaneas
transitorias, eritema, prurido ou alopécia. Excecionalmente, ap6s a utilizacdo, foram observados
hipersalivacdo, sinais neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressdo, sinais nervosos), vomitos ou
sinais respiratérios.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- 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 notificacfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestagdo ou a lactacéo

Estudos laboratoriais ndo revelaram qualquer efeito teratogénico do fipronil em ratos e coelhos.
A formulacdo é bem tolerada por cachorros lactantes ap6s o tratamento da fémea em lactacéo.
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Né&o estdo disponiveis dados sobre gatas gestantes ou em lactacao.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagao

N&o administrar em simultdneo com outros medicamentos veterinarios para pulgas que sejam aplicados
diretamente no animal.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via de administracdo: bomba de pulverizacdo para uso cutaneo.

Posologia: € importante humedecer o pelo até a pele. Dependendo do comprimento do pelo, aplicar 3 ml
a 6 ml por kg de peso corporal (7,5 mg a 15 mg de substancia ativa por kg de peso corporal), ou seja, 6
a 12 pulverizacdes por kg de peso corporal da apresentacéo de 100 ml.

O frasco de 100 ml contém:

e Aproximadamente 3 a 6 tratamentos para um cdo com 5 kg de peso, dependendo do comprimento
do pelo;

e Aproximadamente 8 tratamentos para um gato de pelo curto com 4 kg de peso;

e Aproximadamente 2 tratamentos para um céo de pelo comprido com 8 kg de peso.

Modo de administragéo:

Pulverizar todo o corpo do animal, aplicando a uma distancia de aproximadamente 10 cm a 20 cm.
Aplicar contra o crescimento do pelo e certificar-se de que todo o pelo do animal é humedecido. Mexer
bem no pelo, especialmente em animais de pelo comprido, para que o medicamento veterinario penetre
até a pele.

Para o tratamento da regido da cabeca e tratamento de animais jovens ou nervosos, a aplicacao pode ser
realizada aplicando o medicamento veterinario sobre a mao com luva e esfregando o pelo com a méo.
Deixar secar manualmente. N&o secar com toalha.

Propriedades: a formulacdo contém um agente de revestimento. Por este motivo, a pulverizacdo da
origem a acumulacéo de uma pelicula e torna o pelo lustroso.

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

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

O risco de ocorréncia de efeitos adversos (ver sec¢do 4.6) pode aumentar quando ocorre sobredosagem,
pelo que os animais devem ser sempre tratados com a dose correta de acordo com o peso corporal.
Iniciar um tratamento sintomatico adequado em caso de sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico, incl. inseticidas, fipronil.
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Codigo ATCvet: QP53AX15.
5.1 Propriedades farmacodinamicas

O fipronil é um inseticida ativo, pertencente a familia de fenilpirazois, contra pulgas, carragas e piolhos.
Atua através da inibicdo do complexo GABA, ligando-se aos canais de cloreto e bloqueando, assim, a
transferéncia pré- e pds-sindptica de ides cloreto através da membrana. Isto resulta na atividade
descontrolada do sistema nervoso central e na morte de pulgas, piolhos e carragas.

O fipronil exibe atividade inseticida contra pulgas (Ctenocephalides spp.), carracas (Ixodes spp.) e
piolhos (Trichodectes canis e Felicola subrostratus) em cées e gatos.

5.2 InformacgGes farmacéuticas

Absorcéo
A quantidade de fipronil absorvida pela pele no céo, apds aplicacdo do spray no pelo e na pele, é
extremamente ligeira a insignificante.

Distribuicéo

A persisténcia de fipronil no pelo é muito longa (em média 52,5 + 11,5 dias), considerando que o limite
de quantificacdo do ensaio é de 0,25 pg/g.

Isto pode ser explicado pelo facto de o fipronil se dissolver bem na gordura e se concentrar nas glandulas
sebaceas. A partir das glandulas sebaceas (depositos), a quantidade de fipronil na pele é constantemente
reabastecida.

Biotransformacéo
Em todas as espécies, o fipronil é metabolizado principalmente para o seu derivado sulfona (RM1602),
que também possui propriedades inseticidas contra pulgas, carracas e piolhos.

O RM1602 detetado no pelo apos aplicacdo do spray em cdes pode ser explicado pela sua presenga no
produto original.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Copovidona K28

Alcool isopropilico

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
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6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Altamente inflamavel.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Um frasco de 100 ml constituido por polietileno de alta densidade, equipado com uma bomba de
pulverizagdo que administra 0,5 ml por pulverizagéo (o tubo dentro do frasco € composto por polietileno
de baixa densidade).

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

O fipronil pode afetar adversamente organismos aquaticos. Nao contaminar lagos, cursos de dgua ou
valas com o medicamento veterinario ou recipientes vazios.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO 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 DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1130/01/17DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o: 4 de agosto de 2017.
Data da Gltima renovagdo: 26 de outubro de 2022.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QOU UTILIZACAO
N&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de HDPE (100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fiprotec Spray 2,5 mg/ml Solucéo para pulverizacdo cutanea
Fipronil

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fipronil 2,5 mg/mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para pulverizacao cutanea

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos) e Caninos ( cées)

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo de infestacBes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas (Ixodes spp.,

incluindo Ixodes ricinus) em gatos e cées.

Tratamento de infestagdes por piolhos mordedores em cdes (Trichodectes canis) e gatos (Felicola

subrostratus).

A eficécia inseticida contra novas infestages por pulgas adultas persistiu por um periodo de até
2 meses em gatos e de até 3 meses em cées, dependendo do nivel de desafio ambiental.

O medicamento veterinario tem uma eficacia persistente contra carracas de até um més, dependendo

do nivel de desafio ambiental.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Aplicar 3 ml a 6 ml por kg de peso corporal. O frasco de 100 ml contém:

e Aproximadamente 3 a 6 tratamentos para um céo com 5 kg de peso, dependendo do comprimento

do pelo;

e Aproximadamente 8 tratamentos para um gato de pelo curto com 4 kg de peso;
e Aproximadamente 2 tratamentos para um céo de pelo comprido com 8 kg de peso.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Néo aplicavel.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL. {DD/MM/AA}
Apds a primeira abertura, usar no prazo de 1 ano.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Altamente inflamavel.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRIGCOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario.
Medicamento ndo sujeito a receita médico-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 INTRODUCAO NO
MERCADO

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3
8101 BX, Raalte
Paises Baixos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1130/01/17DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
Fiprotec Spray 2,5 mg/ml Solucdo para pulverizacdo cutinea para Gatos e Cées

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Paises Baixos

Tel.: +31 (0) 572 348 834

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV, Raalte

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fiprotec Spray 2,5 mg/ml Solucdo para pulverizagdo cutanea para Gatos e Cées
Fipronil

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml deste liquido claro e incolor contém: Fipronil 2,5 mg.
4,  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo de infestagBes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas (Ixodes spp.,
incluindo Ixodes ricinus) em gatos e ces.

Tratamento de infestacBes por piolhos mordedores em cées (Trichodectes canis) e gatos (Felicola
subrostratus).

A eficécia inseticida contra novas infestagGes por pulgas adultas persistiu por um periodo de até 2 meses
em gatos e de até 3 meses em cées, dependendo do nivel de desafio ambiental.

O medicamento veterinario tem uma eficacia persistente contra carracas de até um més, dependendo do
nivel de desafio ambiental.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais doentes ou em convalescenca.
N&o administrar a coelhos, pois podem ocorrer reac6es adversas e mesmo a morte.
Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Se 0 animal se lamber, pode observar-se um breve periodo de salivagao excessiva principalmente devido
a natureza do transportador do medicamento.

Entre as reacfes adversas suspeitas muito raras, foram descritas reacdes cutdneas temporarias, como
vermelhid&o, prurido ou perda de pelo. Excecionalmente, foram observados, ap6s a utilizacéo, salivagédo
excessiva, sinais neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressdo, sinais nervosos), vomitos ou sinais
respiratorios.

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).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos) e Caninos (cdes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administragdo: bomba de pulverizagdo para uso cutaneo.

Posologia: € importante humedecer o pelo até a pele. Dependendo do comprimento do pelo, aplicar 3 ml
a 6 ml por kg de peso corporal (7,5 mg a 15 mg de substancia ativa por kg de peso corporal), ou seja, 6
a 12 pulverizacdes por kg de peso corporal da apresentacdo de 100 ml.

O frasco de 100 ml contém:

e Aproximadamente 3 a 6 tratamentos para um cdo com 5 kg de peso, dependendo do comprimento
do pelo;

e Aproximadamente 8 tratamentos para um gato de pelo curto com 4 kg de peso;

e Aproximadamente 2 tratamentos para um cdo de pelo comprido com 8 kg de peso.

Modo de administragéo:

Pulverizar todo o corpo do animal, aplicando a uma distancia de aproximadamente 10 cm a 20 cm.
Aplicar contra o crescimento do pelo e certificar-se de que todo o pelo do animal é humedecido. Mexer
bem no pelo, especialmente em animais de pelo comprido, para que o produto penetre até a pele.

Para o tratamento da regido da cabeca e tratamento de animais jovens ou nervosos, a aplicacdo pode ser
realizada aplicando o medicamento veterinario sobre a mao com luva e esfregando o pelo com a méo.
Deixar secar manualmente. N&o secar com toalha.
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Propriedades: a formulacdo contém um agente de revestimento. Por este motivo, a pulverizacdo da
origem & acumulagdo de uma pelicula e torna o pelo lustroso.

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

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Altamente inflamavel.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco. A data de expiragéo refere-
se ao ultimo dia desse més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 1 ano.

A data de eliminagdo (1 ano apos a abertura) deve ser registada. Qualquer medicamento veterinario
restante apos esta data, deve ser eliminado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Para obter uma eficécia ideal, ndo se recomenda dar banho ou aplicar champ® nos animais num periodo
de dois dias antes ou ap6s o tratamento com o medicamento veterinario. Foi demonstrado que o dar
banho ou aplicar champ6 até quatro vezes em dois meses ndo reduziu significativamente o restante efeito
do medicamento veterinario. Quando a frequéncia de aplicacdo de champd for maior, recomenda-se o
tratamento mensal.

A possibilidade de outros animais do mesmo agregado familiar poderem ser uma fonte de reinfe¢do com
pulgas, carracas e piolhos mordedores deve ser considerada, e estes devem ser tratados como necessario
com um produto apropriado.

As pulgas dos animais de estimagdo infestam frequentemente a cama, as mantas e almofadas e as areas
de descanso habituais do animal, como carpetes, pufes, sofés, etc. Em caso de infestagdo massiva, e apos
o inicio de medidas de controlo, estas areas devem ser tratadas com um inseticida adequado e aspiradas
regularmente.

Podera ocorrer a fixacdo de carracas individuais. Por este motivo, a transmissdo de doencas infeciosas
ndo pode ser completamente excluida se as condi¢es forem desfavoraveis.
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O medicamento veterinario ndo é adequado para tratamento direto do ambiente.

Dado o volume aplicado pelo bombeamento do spray (0,5 ml/bombeamento), o medicamento
veterinario é muito adequado para utilizacdo em gatos e cdes com 5 kg-10 kg de peso corporal,
dependendo do comprimento do pelo (ver igualmente sec¢do “Dosagem em fungdo da espécie, via(s) e
modo de administragdo”), mas ndo adequado para cdes de porte médio e grande.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:
E importante certificar-se de que os animais ndo se lambem uns aos outros apds o tratamento.

N&o exceder a posologia recomendada.

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, irrigar imediata e
meticulosamente os olhos com &gua.

Na&o pulverizar diretamente em zonas de pele com feridas.

Deixar os animais tratados secar numa divisdo bem ventilada.

N&o confinar os animais num espago fechado nem numa caixa de transporte até o pelo estar totalmente
seco.

Na auséncia de dados especificos sobre tolerancia e eficicia, o0 medicamento veterinario ndo é
recomendado para o tratamento de outras espécies além de gatos e cées.

Os cachorros e os gatinhos podem ser tratados em seguranca a partir dos 2 dias de idade.

Manter os animais tratados longe do lume ou de outras fontes de calor e de superficies que possam ser
afetadas pelo spray com &lcool durante pelo menos 30 minutos apds a pulverizagdo e até o pelo estar
totalmente seco. N&o pulverizar sobre chama aberta nem qualquer material incandescente.

Apenas para uso cutaneo.

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

Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo ocular e das membranas mucosas. Por
conseguinte, o contacto do produto com a boca e os olhos deve ser evitado.

As pessoas com asma ou hipersensibilidade conhecida (alergia) a inseticidas ou ao alcool devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario. Evitar que o contetido entre em contacto com os dedos das
mé&os. Em caso de contacto, lavar as méos com &gua e sabdo. Em caso de irritagdo, consultar um médico.
Apds o contacto ocular acidental, lavar cuidadosamente os olhos com dgua em abundancia.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o pelo estar seco, e ndo deve ser permitido que
criancas brinquem com os animais tratados até o pelo estar seco. E, por conseguinte, recomendado que
0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite, ndo devendo os animais
recentemente tratados dormir com os donos, sobretudo criangas.

Pulverizar os animais no exterior ou numa divisdo bem ventilada.

N&o respirar o spray. Nao fumar, beber nem comer durante a aplicagéo.

Usar luvas de PVC ou nitrilo durante o tratamento dos animais. Recomenda-se a utilizagdo de um avental
impermeével para proteger a roupa.

Se a roupa ficar muito molhada com o medicamento veterinario, deve ser removida e lavada antes de
voltar a ser usada.

Eliminar as luvas apds a utilizacdo e, em seguida, lavar as mdos com agua e sabdo. Lavar imediatamente
os salpicos de pele com agua e sabdo. Se ocorrer irritacdo, procurar aconselhamento médico.
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Tratamento de mais do que um animal: a boa ventilagdo é particularmente importante nas situacées em
que sdo tratados varios animais. Tratar os animais no exterior ou reduzir a acumulagdo de vapores,
removendo os animais da divisdo onde foram tratados enquanto o alcool evapora e certificar-se de que
a sala de tratamento é bem ventilada entre cada tratamento. Além disso, certificar-se de que a divisado
onde os animais secam é bem ventilada e evitar a colocacdo de varios animais recentemente tratados no
mesmo espaco.

Qutras precaucdes:
O fipronil pode afetar adversamente organismos aquaticos.
Né&o se deve deixar cdes nadar em cursos de agua durante 2 dias ap6s a aplicacéo.

Gestacéo e lactagéo:
O spray € seguro para utilizacdo em cadelas em lactacéo.
N&o administrar a gatas e cadelas gestantes nem em gatas em lactacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo:
N&o administrar em simultdneo com outros medicamentos veterinarios para pulgas que sejam aplicados
diretamente no animal.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

O risco de ocorréncia de efeitos adversos pode aumentar quando ocorre sobredosagem, pelo que os
animais devem ser sempre tratados com a dose correta de acordo com o peso corporal.

Em caso de sobredosagem, o tratamento sintomatico adequado deve ser iniciado por um veterinario.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE DESPERDICIOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

O fipronil pode afetar adversamente organismos aquaticos. Ndo contaminar lagos, cursos de agua ou
valas com o produto ou recipientes vazios.

14. DATADAULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de 100 ml

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Portugal
Beaphar Ibérica SL.
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Josep Tarrallas, 123 Planta 9

08029 Barcelona

Espanha

Tel: +34 93 103 98 17

E-mail: atencionalcliente@es.beaphar.com
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