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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Fipon spot-on caes 75 mg/ml solucdo para un¢ao punctiforme para cies pequenos (até 10kg) (S)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia activa:
Fipronil 75 mg

Excipientes:

Butilhidroxianisol (E-320) 3 mg
Butilhidroxitolueno (E-321) 3 mg

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

Solugdo para ung¢do punctiforme.
Solugdo incolor a amarelada limpida.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestagdes de pulgas (Ctenocephalides spp.), carragas (Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacentorreticularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum), piolhos (Linognatus spp.) e piolhos causadores de prurido
(Trichodectes canis), em cdes. As carragas sdo destruidas num periodo de 24-48 horas. A atividade
profilactica, em cées, contra re-infestagoes de pulgas mantém-se durante um periodo de 2 meses. O
medicamento veterinario protege igualmente os cdes contra re-infestagdes de carragas por um periodo
de 1 més.

O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento para a
Dermatite Alérgica a Picada da Pulga (DAPP), quando esta tenha sido previamente diagnosticada por
um médico-veterinario.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a cachorros com idade inferior a 8 semanas ou com menos de 2 kg de peso corporal.
Nao administrar a em caso de hipersensibilidade aos derivados de fenilopirazol. Nao administrar a
animais doentes ou em periodos de convalescenca.

Nao administrar a coelhos, por poderem ocorrer efeitos adversos incluindo a morte dos animais.

Nao utilizar em casos de hipersensibilidade a substincia activa ou a algum dos excipientes. Para a
lista completa de excipientes ver secgdo 6.1.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario ndo evita uma infestagdo do animal por carragas.

As carragas morrem, normalmente, no periodo de 48 horas apos a infestagdo, no entanto, podem ser
observadas nesta altura carracgas fixas (tanto vivas como mortas). Algumas delas terdo tido uma
refeicdo de sangue.

A morte ocorre normalmente antes de as carragas estarem totalmente ingurgitadas, sendo o risco de
transmissdo de doencas infecciosas por carragas minimizada, ndo podendo, no entanto, ser totalmente
excluida. Assim que as carragas morrem, habitualmente caem do animal, podendo remover-se as
carragas remanescentes com um ligeiro puxao.

Para a optimizacao no controlo dos problemas com pulgas em lares domésticos com varios animais,
todos os cdes e gatos devem ser tratados com um insecticida autorizado.

As pulgas dos animais de companhia infestam com frequéncia, cestos, camas e areas de descanso
habituais, tais como carpetes e mobiliario com téxteis que devem ser tratados, caso se verifique uma
infestacdo macica e aquando do inicio da aplicacdo das medidas de controlo, com um insecticida
adequado e aspirados regularmente.

Nao lavar os animais 2 dias antes e 2 dias apds a aplicagdo do medicamento veterindrio.

Proteger os animais do contacto direto do medicamento veterinario com os olhos.

Impedir os animais de lamberem diretamente o pélo apds a aplicagdo.

O tratamento deve ser aplicado a todos os cées existentes no mesmo ambiente doméstico.

Nao devem ser tratados animais com comprovada hipersensibilidade a qualquer um dos componentes
da preparacao.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os animais devem ser pesados com precisdo antes do tratamento.

E importante certificar -se de que o medicamento veterinrio é aplicado numa area em que o animal
ndo o possa lamber. Nao permita que animais recém-tratados se lambam uns aos outros.

Evitar o contacto com os olhos dos animais. Se o medicamento veterinario entrar em contacto com os
olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

Nao aplicar o medicamento veterinario em feridas ou lesdes cutaneas.

Pode verificar-se a presenca de algumas carragas. Por este motivo, ndo € possivel excluir
completamente a transmissao de doengas infecciosas se as condigdes forem desfavoraveis.

Dado o perfil de seguranga conhecido da substincia activa e excipientes, ndo foram realizados estudos
especificos para investigar a seguran¢a do medicamento veterinario ap6s a administracao repetida ou
em sobredosagem.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

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

Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata e abundantemente os olhos com agua. Se a
irritagdo ocular persistir, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Nao fumar, beber ou comer durante a aplicagdo do medicamento veterinario.

Evitar que o conteido entre em contacto com os dedos. Se isto ocorrer, lavar as maos com agua e
sabdo. Lavar as maos apos a aplicagdo do medicamento veterinario.

Os animais ou os tratadores com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou aos excipientes (ver a
secc¢do 6.1) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
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Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o local da aplicacao estar seco, € ndo se deve
permitir que as criangas brinquem com os animais tratados até o local da aplicagio estar seco. E,
portanto, recomendado que os animais nao sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite, e que
os animais tratados ndo durmam com os donos, especialmente as criangas.

O fipronil pode afectar adversamente os organismos aquaticos. Nao se deve permitir que durante 2
dias apds o tratamento os cdes nadem em cursos de agua.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Esporadicamente pode verificar-se descoloragdo da pelagem, perda de pé€lo no local da aplicacdo,
vermelhiddo, prurido, edema ou pélo embaragado.

No caso do animal ter lambido o local de aplicacdo da preparac¢do, podem ocorrer hipersalivagao,
vomitos e outros sintomas a nivel do, sintomas neurologicos reversiveis (hiperestesia, depressao,
sintomas nervosos). Normalmente estes efeitos desaparecem apds as 24 horas seguintes. No caso de
decorrerem efeitos adversos apos a aplicacdo do medicamento veterinario ou de serem observados
sintomas com alguma gravidade, ndo mencionados na rotulagem (incluindo sintomas em humanos
apos o contacto com o medicamento) deve avisar-se o médico-veterinario ou o detentor de AIM.
4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Os estudos de laboratorio com fipronil ndo demonstraram qualquer efeito teratogénico ou
embriotoxico. Nao foram efetuados estudos em cadelas em gestacdo ou lactagdo utilizando este
medicamento veterinario. Por isso, a sua administragdo durante a gestacdo e lactacdo s6 deve ser
efectuada pelo médico veterinario apds uma analise do risco/beneficio.

4.8 Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Modo de aplicagdo e posologia:
Exclusivamente para aplicagdo topica na pele.

Um tubo de 1 ml (S) contendo 75 mg de fipronil em cdes com peso corporal até 10 kg.

Método de aplicacio:

Abrir o tubo por remogdo da parte superior. Afastar a pelagem na zona da espadua (quarto dianteiro
do animal), colocar a extremidade da pipeta diretamente sobre a pele e escorrer completamente o seu

conteudo.

E importante certificar-se de que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde que animal
ndo o possa lamber, e garantir que os animais ndo se lambam uns aos outros apds o tratamento.

Para um melhor controlo de infestacdo por pulgas e/ou carragas, o plano de tratamento pode ser
baseado na situag@o epidemioldgica local.

Para melhores resultados, o intervalo de aplicagdo minimo ¢ de 4 semanas.

Conselho para uma aplicacdo segura:
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Segurar a pipeta na vertical. Bater ligeiramente para assegurar que todo o contetdo do liquido se situa
no corpo principal da pipeta. Dobrar a tira da borda superior para tras. Em seguida, a pipeta pode ser
posta de lado, se necessario. Para abrir a pipeta, partir o topo da pipeta ao longo da linha demarcada.
Separar o pélo entre as escapulas até que a pele fique visivel. Colocar a ponta da pipeta sobre a pele e
apertar a pipeta varias vezes para esvaziar completamente o seu contetido directamente sobre a pele
num ponto de aplicagao.

A aplica¢do da solugdo junto a base da nuca minimiza a possibilidade de o animal retirar a solucgao,
lambendo-se. Deve ter-se cuidado apds a aplicag@o para que os animais nao retirem a solucao por se
lamberem uns aos outros.

Deve ter-se cuidado para evitar humedecer excessivamente o pélo com o medicamento veterinario,
uma vez que tal provoca um aspecto pegajoso do pélo no local do tratamento.

No entanto, caso isso aconteca, desaparecera num prazo de 24 horas pds-aplicagao.

Para o tratamento e controlo da alergia a picada da pulga recomenda-se que os doentes alérgicos e
todos os outros cdes e gatos do lar doméstico sejam tratados em intervalos mensais.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O risco de ocorréncia de efeitos adversos (ver secgdo 4.6) pode aumentar no caso de sobredosagem do
produto. O cumprimento das recomendagdes do fabricante minimizara o risco de efeitos adversos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapé€utico: Ectoparasiticidas para uso topico.
Codigo ATCvet: QP53AX15

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A substancia activa do medicamento veterinario, Fipronil, pertence aos bloqueadores de canais de
cloreto dos invertebrados, regulados pelo GABA (acido gama-aminobutirico - um dos inibidores da
neurotransmissdo a nivel do sistema nervoso central). Consequentemente, da actividade do fipronilo
ocorre a inibicdo do fluxo de ides cloreto através dos respectivos canais. O bloqueio do processo
inibitdrio leva a uma excitagdo descontrolada que provoca a morte imediata dos insectos ¢ dos acaros.
Fipronil é letal em pulgas (Ctenophalides spp.), carracas (Ixodes spp. incluindo Ixodes ricinus,
Dermacentor spp. € Rhipicephalus spp.), piolhos (Linognathus spp.) e piolhos de prurido (Felicola
substrata ¢ Trichodectes canis).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O fipronil como substancia hidréfoba, dissolve-se nas camadas lipidicas que cobrem a superficie da
pele. Através da penetragdo na camada lipidica, o fipronil distribui-se na superficie da pele e penetra
nas glandulas sebaceas, das quais é gradualmente libertado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Butilhidroxitolueno (E-320)
Butilhidroxianisol (E-321)
Povidona

Isopropanol
Dietilenoglicolmonometil éter

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 Anos
Prazo de validade do medicamento veterinario apds abertura do acondicionamento primario: utilizagao
imediata

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdao contendo 3 tubos em polietileno de 1 ml (S) com uma canula em HDPE destacavel na
parte superior.

Caixa de cartdao contendo 1 tubo em polietileno de 1 ml (S) com uma canula em HDPE destacavel na

parte superior.

Caixa de cartdo contendo 12, 20, 30 e 50 tubos em polietileno de 1 ml (S) com uma canula em HDPE
destacavel na parte superior.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE IN TRODUCAO NO MERCADO
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério 5-B

1400 - 119 Lisboa

8. NI'IMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

439/03/12NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
24 de Abril de 2012 / 09 de Maio de 2018
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2018
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fipon spot-on caes 75 mg/ml solugdo para uncgdo punctiforme para caes pequenos ( até 10 kg) (S)

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

UNIVETE, S. A.

| 3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Ungao punctiforme

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura do acondicionamento primdrio: utilizagdo imediata

| 5. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO

USO EXTERNO
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fipon spot-on caes 75 mg/ml solucdo para uncao punctiforme para caes pequenos (até 10 kg) (S)

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Substancia activa: Fipronil 75 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para aplica¢dao uncao punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa contendo 3 tubos de 1 ml (S)
Caixa contendo 1 tubo de 1 ml (S)
Caixa de cartao contendo 12, 20, 30 e 50 tubos de 1 ml (S)

| 5. ESPECIES-ALVO

Cies

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Modo de aplicacdo e posologia:
Exclusivamente para aplicagdo tdpica na pele.

Um tubo de 1 ml (S) contendo 75 mg de fipronil em ca@es com peso corporal até 10 kg.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem.

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

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

11. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

USO VETERINARIO

USO EXTERNO

Medicamento ndo sujeito a receita médico-veterinario.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

13. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jer6nimo Osorio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa
depreg(@univete.pt

Fabricante e responsavel pela libertaciao do lote:
Vet-Agro Sp. z 0.0.

P1-20-616 Lublin

Gliniana 32

Polonia

| 14. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

439/03/12NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Fipon spot-on caes 75 mg/ml solugdo para uncao punctiforme para caes pequenos (até 10 kg) (S)
Fipon spot-on caes 75 mg/ml solucdo para un¢ao punctiforme para caes médios (10 — 20 kg) (M)
Fipon spot-on caes 75 mg/ml solugdo para un¢ao punctiforme para caes grandes (20 — 40 kg) (L)

Fipon spot-on caes 75 mg/ml solucdo para un¢ao punctiforme para caes muito grandes (40 — 55 kg)
(XL)

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

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeronimo Osorio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa
depreg(@univete.pt

Fabricante e responsavel pela libertaciao do lote:
Vet-Agro Sp. z 0.0.

P1-20-616 Lublin

Gliniana 32

Polonia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fipon spot-on cdes 75 mg/ml solucdo para uncdo punctiforme para cies pequenos (até 10 kg) (S)
Fipon spot-on caes 75 mg/ml solucdo para un¢ao punctiforme para caes médios (10 — 20 kg) (M)
Fipon spot-on caes 75 mg/ml solugdo para ungdo punctiforme para cdes grandes (20 — 40 kg) (L)
Fipon spot-on caes 75 mg/ml solucdo para un¢ao punctiforme para caes muito grandes (40 — 55 kg)
(XL)

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

Cada ml contém:

Substéncia activa:

Fipronil 75 mg
Excipientes:

Butilhidroxianisol (E-320) 3 mg
Butilhidroxitolueno (E-321) 3 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infestagdes de pulgas (Ctenocephalides spp.), carragas (Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacentorreticularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum), piolhos (Linognatus spp.) e piolhos causadores de prurido
(Trichodectes canis), em cdes. As carragas sdo destruidas num periodo de 24-48 horas. A atividade
profilactica, em cées, contra re-infestagdes de pulgas mantém-se durante um periodo de 2 meses. O
medicamento veterindrio protege igualmente os cdes contra re-infestagdes de carragas por um periodo
de 1 més.
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O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento para a
Dermatite Alérgica a Picada da Pulga (DAPP), quando esta tenha sido previamente diagnosticada por
um médico-veterinario.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a cachorros com idade inferior a 8 semanas ou com menos de 2 kg de peso corporal.
Nao administrar a em caso de hipersensibilidade aos derivados de fenilopirazol. Nao administrar a
animais doentes ou em periodos de convalescenca.

Nao administrar a coelhos, por poderem ocorrer efeitos adversos incluindo a morte dos animais.

Este medicamento veterinario foi desenvolvido especificamente para cdes. Ndo utilizar em gatos uma
vez que pode levar a overdose.

Nao utilizar em casos de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes. Para a
lista completa de excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

No caso de decorrerem efeitos adversos apds a aplicagdo do medicamento veterinario ou de serem
observados sintomas com alguma gravidade, ndo mencionados na rotulagem (incluindo sintomas em
humanos apo6s o contacto com o medicamento) deve avisar-se o0 médico-veterinario ou o detentor de
AIM.

No caso do animal ter lambido o local de aplicag@o da preparacao, podem ocorrer hipersalivacao,
vomitos ou sintomas neuroldgicos (hipersensibilidade ou letargia).

Pode verificar-se descoloracdo da pelagem, perda de pélo no local da aplicacdo, vermelhidao, prurido,
edema ou pélo embaracado.

7.  ESPECIES-ALVO
Caes
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Modo de aplicagdo e posologia:
Exclusivamente para aplicagdo topica na pele.

Um tubo de 1 ml (S) contendo 75 mg de fipronil em cdes com peso corporal até 10 kg.

Um tubo de 2 ml (M) contendo 150 mg de fipronil em cdes com peso corporal de 10-20 kg.

Um tubo de 4 ml (L) contendo 300 mg de fipronil em cdes com peso corporal de 20-40 kg.

Um tubo de 5,5 ml (XL) contendo 412,5 mg de fipronil em cées com peso corporal de 40-55 kg.
Dois tubos de 4ml de capacidade (L) em cdes com peso superior a 55 kg.

Método de aplicacio:

Abrir o tubo por remogdo da parte superior. Afastar a pelagem na zona da espadua (quarto dianteiro
do animal), colocar a extremidade da pipeta diretamente sobre a pele e escorrer completamente o seu
conteudo.

E importante certificar-se de que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde que animal
ndo o possa lamber, e garantir que os animais néo se lambam uns aos outros apds o tratamento.

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima autorizagao dos textos: Junho 2018
Pagina 12 de 46



aVv

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

Para um melhor controlo de infestacdo por pulgas e/ou carragas, o plano de tratamento pode ser
baseado na situag@o epidemiologica local.

Para melhores resultados, o intervalo de aplicagdo minimo ¢ de 4 semanas.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Segurar a pipeta na vertical. Bater ligeiramente para assegurar que todo o contetudo do liquido se situa
no corpo principal da pipeta. Dobrar a tira da borda superior para tras. Em seguida, a pipeta pode ser
posta de lado, se necessario. Para abrir a pipeta, partir o topo da pipeta ao longo da linha demarcada.
Separar o pélo entre as escapulas até que a pele fique visivel. Colocar a ponta da pipeta sobre a pele e
apertar a pipeta varias vezes para esvaziar completamente o seu contetido directamente sobre a pele
num ponto de aplicagao.

A aplicagdo da solugdo junto a base da nuca minimiza a possibilidade de o animal retirar a solucao,
lambendo-se. Deve ter-se cuidado apos a aplicacao para que os animais ndo retirem a solugao por se
lamberem uns aos outros.

Deve ter-se cuidado para evitar humedecer excessivamente o pélo com o medicamento veterinario,
uma vez que tal provoca um aspecto pegajoso do pélo no local do tratamento.

No entanto, caso isso aconteca, desaparecera num prazo de 24 horas pos-aplicagdo.

Para o tratamento e controlo da alergia a picada da pulga recomenda-se que os doentes alérgicos e
todos os outros caes e gatos do lar doméstico sejam tratados em intervalos mensais.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicével.
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.

Conservar na embalagem de origem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O medicamento veterinario ndo evita uma infestacao do animal por carragas.

As carragas morrem, normalmente, no periodo de 48 horas apds a infestacdo, no entanto, podem ser
observadas nesta altura carracas fixas (tanto vivas como mortas). Algumas delas terao tido uma
refeicdo de sangue.

A morte ocorre normalmente antes de as carragas estarem totalmente ingurgitadas, sendo o risco de
transmissdo de doencas infecciosas por carragas minimizada, nao podendo, no entanto, ser totalmente
excluida. Assim que as carracas morrem, habitualmente caem do animal, podendo remover-se as
carragas remanescentes com um ligeiro puxao.

Para a optimizag@o no controlo dos problemas com pulgas em lares domésticos com varios animais,
todos os cdes e gatos devem ser tratados com um insecticida autorizado.

As pulgas dos animais de companhia infestam com frequéncia, cestos, camas e areas de descanso
habituais, tais como carpetes e mobiliario com téxteis que devem ser tratados, caso se verifique uma
infestacdo macica e aquando do inicio da aplicagdo das medidas de controlo, com um insecticida
adequado e aspirados regularmente.

Nao lavar os animais 2 dias antes e 2 dias ap0ds a aplicagdo do medicamento veterindrio.

Proteger os animais do contacto direto do medicamento veterinario com os olhos.
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Impedir os animais de lamberem diretamente o pélo apods a aplicagao.

O tratamento deve ser aplicado a todos os cées existentes no mesmo ambiente doméstico.

Nao devem ser tratados animais com comprovada hipersensibilidade a qualquer um dos componentes
da preparagao.

Precaucoes especiais para utilizacado em animais

Os animais devem ser pesados com precisao antes do tratamento.

E importante certificar -se de que o medicamento veterinario é aplicado numa area em que o animal
ndo o possa lamber. Nao permita que animais recém-tratados se lambam uns aos outros.

Evitar o contacto com os olhos dos animais. Se 0 medicamento veterindrio entrar em contacto com os
olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

Nao aplicar o medicamento veterinario em feridas ou lesdes cutaneas.

Pode verificar-se a presenca de algumas carragas. Por este motivo, ndo € possivel excluir
completamente a transmissao de doengas infecciosas se as condi¢des forem desfavoraveis.

Dado o perfil de seguranga conhecido da substancia activa e excipientes, ndo foram realizados estudos
especificos para investigar a seguran¢a do medicamento veterinario apés a administracao repetida ou
em sobredosagem.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

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

Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata e abundantemente os olhos com agua. Se a
irritagdo ocular persistir, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Nao fumar, beber ou comer durante a aplicagdo do medicamento veterinario.

Evitar que o contetido entre em contacto com os dedos. Se isto ocorrer, lavar as maos com agua e
sabdo. Lavar as maos apos a aplicagdo do medicamento veterinario.

Os animais ou os tratadores com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou aos excipientes (ver a
secgdo 6.1) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o local da aplicacdo estar seco, ¢ ndo se deve
permitir que as criangas brinquem com os animais tratados até o local da aplicagdo estar seco. E,
portanto, recomendado que os animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite, e que
os animais tratados ndo durmam com os donos, especialmente as criangas.

O fipronil pode afectar adversamente os organismos aquaticos. Nao se deve permitir que durante 2
dias apos o tratamento os cdes nadem em cursos de agua.

Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Os estudos de laboratorio com fipronil ndo demonstraram qualquer efeito teratogénico ou
embriotoxico. Nao foram efetuados estudos em cadelas em gestagdo ou lactacao utilizando este
medicamento veterinario. Por isso, a sua administra¢do durante a gestacao e lactacdo s6 deve ser
efectuada pelo médico veterinario apos uma analise do risco/beneficio.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacgio

Desconhecidas.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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O risco de ocorréncia de efeitos adversos (ver secgdo 4.6) pode aumentar no caso de sobredosagem do
produto. O cumprimento das recomendagdes do fabricante minimizara o risco de efeitos adversos.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

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

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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