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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DIPTRON 100 mg/ml solucéo para ungéo punctiforme para Cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA EQUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia Ativa: Fipronil ................... 100 mg.

Excipientes:

Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,1 mg.

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo para ungdo punctiforme “Spot-on”. Solugdo limpida.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizag&o, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento e prevencdo de infestacbes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) e como parte de uma estratégia de tratamento para o controlo da
Dermatite Alérgica & Picada de Pulga, quando esta tenha sido previamente diagnosticada pelo
médico veterinario responsével.

4.2 ContraindicacGes

N&o administrar a animais doentes (ex.: doencas sistémicas, febre, ...) ou convalescentes. Nao
administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas ou até a morte.

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

No administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisao do texto em agosto de 2021
Pagina 1 de 35



"8 REPUBLICA s
? PORTUGUESA (1( av

L ALl
e w atediedids

AGRICULTURA

4.3 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Na auséncia de dados disponiveis, o medicamento veterindrio ndao deve ser administrado a
cachorros com menos de 8 semanas de idade (e/ou pesando menos de 2 kg) [Apenas para a
apresentacdo para Cées Pequenos e para a apresentacdo de uma pipeta].

O medicamento veterinario ndo previne que as carracas se fixem ao animal. Se o animal foi tratado
antes da exposicdo as carragas, estas morrerdo 24-48 horas depois de se terem fixado. Isto
normalmente ocorre antes do ingurgitamento, minimizando mas ndo excluindo o risco de
transmissdo de doencas infeciosas. Uma vez mortas, as carracas caem do animal. Mas qualquer
carraca que se mantenha podera ser retirada de forma facil e suave.

Os banhos ou a imersdo em agua 2 dias ap0s a aplicacdo do medicamento veterinario e banhos mais
frequentes do que uma vez por semana devem ser evitados, por ndo existirem estudos que
comprovem em que medida é que os banhos afetam a eficacia do medicamento veterinario.

As pulgas dos animais de estimagdo infestam muitas vezes o cesto do animal, a cama e as areas
normais de repouso, como as alcatifas e tecidos em geral, os quais devem ser também tratados em
caso de infestagdo massiva e ao iniciar as medidas de controlo, aplicando um inseticida adequado e
aspirando regularmente.

Quando administrado como parte de uma estratégia no tratamento da Dermatite Alérgica a Picada
da Pulga, sdo recomendadas aplica¢cdes mensais no animal alérgico e nos outros cdes da casa.

4.4 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Apenas para uso externo.

Evitar o contacto com os olhos do animal.

Os animais devem ser pesados antes da aplicacéo.

E importante ter a certeza de que 0 medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o animal
ndo se possa lamber, e ter a certeza que os animais nao se lambam entre eles apds o tratamento.

Os champbs emolientes podem ser usados antes do tratamento. No entanto, se usados apds o
tratamento, reduzem a duracéo da prote¢do contra pulgas para aproximadamente 5 semanas quando
usados semanalmente. Os cdes ndo devem ser autorizados a nadar em cursos de agua nos dois dias
seguintes ao tratamento. (Ver sec¢éo 6.6).

Pode verificar-se a fixacdo de carracas isoladas. Por esta razdo a transmisséo de doencas infeciosas
ndo pode ser completamente excluida, se as condi¢des forem desfavoraveis.

45 Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou aos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinrio pode causar irritagdo nas mucosas e nos olhos. Por isso, deve ser
evitado o contacto com a boca e com os olhos. Depois de contacto acidental com os olhos ou
irritacdo dos olhos durante a aplicacdo, enxaguar cuidadosamente com agua corrente. Se a irritacdo
persistir, procurar imediatamente um meédico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Deve evitar-se o contacto com os dedos. No caso de contacto, lavar as mdos com agua e sabéo.
Lavar as méos apos a aplicacdo do medicamento veterinario.
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N&o fumar, beber ou comer durante a aplicacgéo.

Enguanto o local de aplicacdo ndo estiver completamente seco, 0s animais tratados ndo devem ser
manuseados nem se deve permitir que as criangas brinquem com eles. Por conseguinte, é
recomendado que 0s cdes ndo sejam tratados durante o dia mas sim ao entardecer, e que 0s animais
recentemente tratados ndo durmam com os donos, especialmente com as criangas.

Outras precaucdes

O Fipronil pode afetar adversamente os organismos aquaticos. Os cdes ndo devem banhar-se em
cursos de 4gua durante pelo menos 48 horas ap6s a aplicagéo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Se os cdes lamberem o local de aplicagdo ap6s o tratamento, em ocasiGes muito raras pode
observar-se um breve periodo de hipersalivagéo, devido, principalmente, & natureza do excipiente.
Em ocasifes muito raras, podem ocorrer reacdes cutdneas transitorias no local de aplicagdo
(descoloracédo da pele, alopécia local, prurido, eritema), e prurido ou alopécia generalizada ap6s a
aplicagdo. Em ocasifes muito raras também foram observados ap6s o tratamento, hipersalivacao,
sintomas neurolégicos reversiveis (hiperestesia, depressao, outros sintomas nervosos), vomitos ou
sintomas respiratérios.

Né&o exceder as doses recomendadas.

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 notificagGes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo e a lactacéo

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou
fetotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagdo.
Administrar apenas em conformidades com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracgéo - Aplicagdo cutanea ungdo punctiforme “Spot-on”.
Posologia:

*1 pipeta de 0,67 ml por cdo com peso superior a 2 Kg e até 10 kg de peso corporal.

*1 pipeta de 1,34 ml por cdo com peso superior a 10 kg e até 20 kg de peso corporal.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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*1 pipeta de 2,68 ml por cdo com peso superior a 20 kg e até 40 kg de peso corporal.

*1 pipeta de 4,02 ml por cdo com peso superior a 40 kg e até 60 kg de peso corporal.

Modo de administracéo

Manter a pipeta na posicdo vertical. Antes de partir a extremidade, assegurar que todo o conteudo
se encontra dentro do corpo principal da pipeta.

Partir a extremidade da pipeta seguindo a linha gravada. Afastar os pelos do dorso do animal, na
base do pescoc¢o, na linha das escapulas, até que a pele fique bem visivel. Aproximar a ponta da
pipeta junto a pele e aperté-la delicadamente em um ou dois pontos, para esvaziar completamente o
seu conteldo diretamente sobre a pele.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario na pele, evitar molhar excessivamente o pelo,
dado que a érea tratada pode ficar com aspeto molhado ou oleoso apds a aplicacdo. Se este efeito
ocorrer, desaparecera nas 24 horas apds a aplicacao.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre os tratamentos é de 4 semanas.

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

N&o se observaram efeitos adversos na espécie alvo nos estudos de seguranca realizados quando se
administrou aos animais a dose recomendada e trés (3X) e cinco (5X) vezes as doses
recomendadas. O risco de surgirem reacOes adversas (ver seccdo 4.6) pode, no entanto,
aumentar com a sobredosagem, pelo que os animais devem ser sempre tratados com o tamanho de
pipeta mais correto, de acordo com o peso corporal.

4.11 Intervalo de seguranca

N&o aplicavel.

5 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso tépico, incluindo inseticidas.
Cédigo ATC Vet: QP53AX15.

5.1 Propriedades farmacodinédmicas

O fipronil é um inseticida e um acaricida pertencente & familia dos fenilpirazois. Atua inibindo o
complexo GABA, interagindo com os canais de cloreto e bloqueando assim, a transferéncia pré e
pos-sinaptica dos iGes de cloreto através da membrana celular. Isto resulta numa atividade
incontrolada do sistema nervoso central e morte dos insetos ou acarideos.

O fipronil apresenta uma atividade inseticida e acaricida contra pulgas (Ctenocephalides spp.) e
carracas (Rhipicephalus spp, e Ixodes spp) no céo.

O medicamento veterinério é eficaz contra a infestacdo por pulgas durante aproximadamente 2
meses e contra a infestacdo por carracas até 1 més, dependendo do nivel de infestacdo. As novas
pulgas morrem 24 horas depois de se fixarem no animal.

Direg’ao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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5.2 Propriedades farmacocinéticas
*Absorcao

Apos aplicacdo local do fipronil no cdo, este é absorvido ligeiramente através da pele. Podem ser
detetados baixos niveis de fipronil no plasma, com grande variedade de concentracfes plasmaticas
entre os cées.

*Distribuicdo
Ap0s aplicacdo topica, o medicamento veterinario espalha-se desde o ponto de aplicacdo para cobrir
toda a superficie do animal em 24 horas. Estabelece-se um gradiente de concentragdo de fipronil

sobre a pele do animal, a partir do ponto de aplicagdo até as zonas periféricas (zonas lombares,
flancos...).

*Biotransformacao

O fipronil metaboliza-se principalmente para dar origem ao seu derivado sulfona (RM1602), que
também possui propriedades inseticidas e acaricidas.

*Eliminacéo

As concentracgdes de fipronil no pelo diminuem com o tempo.

6 INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitolueno (E321)
Povidona

Polisorbato 80

Etanol 96%

Dietilenoglicol monoetil éter.

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precauc0es especiais de conservagio

Conservar na embalagem de origem.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Pipetas para un¢do punctiforme “Spot on”, de plastico branco opaco de COEX - Polietileno de alta
densidade - Material extrusao.

Direg’ao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em agosto de 2021
Pagina 5 de 35



‘W REPUBLICA 101
? PORTUGUESA U av

AGRICULTURA

Apresentacdes:

Caixas de cartdo com 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10,12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porgque pode constituir
perigo para peixes e outros organismos aquaticos. Ndo contaminar lagoas, cursos de agua ou valas
com o medicamento veterinario ou embalagens vazias.

7 TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51
48100 Munguia - Vizcaya
ESPANHA

8 NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
765/01/14DFVPT.

9 DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DAAUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 31 de janeiro de 2014.

Data da Gltima renovagdo: 8 de mar¢o de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
(CAIXAA EXTERNA)

Caixas de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 100 mg/ml solucéo para uncdo punctiforme para Caes

Cé&o pequeno
Fipronil

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Fipronil 100 mg
Excipientes:

Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao punctiforme “Spot-On”.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Apresentacgdes: 1, 2, 3, 4,5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas em caixas de cartdo.

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

Direg,ﬁo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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6. INDICACOES

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) e como parte de uma estratégia de tratamento para o controlo da
Dermatite Alérgica a Picada de Pulga, quando esta tenha sido diagnosticada previamente pelo

médico veterinario responsavel.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Solugdo para ungao punctiforme “Spot-On”.

*1 pipeta de 0,67 ml por cdo com peso superior a 2 Kg e até 10 kg de peso corporal.

Modo de administracéo

Manter a pipeta na posi¢do vertical. Antes de partir a extremidade, assegurar que todo o contetido
se encontra dentro do corpo principal da pipeta. Partir a extremidade da pipeta seguindo a linha
gravada.

Afastar os pelos do dorso do animal, na base do pescoco, na linha das escapulas, até que a pele
fique bem visivel. Aproximar a ponta da pipeta junto a pele e aperta-la delicadamente em um ou
dois pontos, para esvaziar completamente o seu conteido diretamente sobre a pele.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario na pele, evitar molhar excessivamente o pelo,
dado que a area tratada pode ficar com aspeto molhado ou oleoso apés a aplicagdo. Se este efeito
ocorrer, desaparecera nas 24 horas ap0ds a aplicacéo.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre os tratamentos é de 4 semanas.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.
N&o administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas ou até a morte.
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10. PRAZO DE VALIDADE

Val: (MM/AAAA)

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem. Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislacdo em vigor.
Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES

OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMIENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso.

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.

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 INTRODUCAO
NO MERCADO

Quimica de Munguia S.A. Derio Bidea, 51
48100 Munguia (Vizcaya)
Espanha
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16.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

765/01/14DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote>

Dire(;,do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “PIPETAS”

Pipetas COEX

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 100 mg/ml solucéo para ungéo punctiforme para Cées

Cé&o pequeno
Fipronil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

QUIMUNSA

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)

4. NUMERO DO LOTE

<LOTE>

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Direc,ao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
(CAIXA EXTERNA)
Caixas de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 100 mg/ml solucéo para ungéo punctiforme para Cées
Céo médio

Fipronil

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Fipronil 100 mg
Excipientes:
Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg

Butilhidroxitolueno (E321) 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para uncdo punctiforme “Spot-On”.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Apresentagdes: 1, 2, 3, 4,5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas em caixas de cartéo.

5, ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).
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6. INDICACOES

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) e como parte de uma estratégia de tratamento para o controlo da
Dermatite Alérgica a Picada de Pulga, quando esta tenha sido diagnosticada previamente pelo

médico veterinario responsavel.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Solugdo para ungao punctiforme “Spot-On”.

*1 pipeta de 1,34 ml por cdo com peso superior a 10 kg e até 20 kg de peso corporal.

Modo de administracéo

Manter a pipeta na posi¢do vertical. Antes de partir a extremidade, assegurar que todo o conteudo
se encontra dentro do corpo principal da pipeta. Partir a extremidade da pipeta seguindo a linha
gravada.

Afastar os pelos do dorso do animal, na base do pescoco, na linha das escapulas, até que a pele
fique bem visivel. Aproximar a ponta da pipeta junto a pele e aperta-la delicadamente em um ou
dois pontos, para esvaziar completamente o seu conteddo diretamente sobre a pele.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario na pele, evitar molhar excessivamente o pelo,
dado que a area tratada pode ficar com aspeto molhado ou oleoso apés a aplicacdo. Se este efeito
ocorrer, desaparecera nas 24 horas apés a aplicacéo.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre os tratamentos é de 4 semanas.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.
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N&o administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer rea¢Ges adversas ou até a morte.

10. PRAZO DE VALIDADE

Val: MM/AAAA

11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislacdo em vigor.

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMIENTO E A UTILIZACAO, se

for caso disso.

Medicamento veterinario 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 criangas.

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

Quimica de Munguia S.A.

Derio Bidea, 51
48100 Munguia (Vizcaya)
Espanha
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16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

765/01/14DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote>
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “PIPETAS”

Pipetas COEX

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 100 mg/ml solucéo para uncdo punctiforme para Cées
Céao médio
Fipronil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

QUIMUNSA

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)

4. NUMERO DO LOTE

<LOTE>

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
(CAIXA EXTERNA)
Caixas de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 100 mg/ml solucéo para ungdo punctiforme para Caes

Céo grande
Fipronil

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Fipronil 100 mg
Excipientes:
Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg

Butilhidroxitolueno (E321) 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungdo punctiforme “Spot-On”.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Apresentagdes: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24,30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas em caixas de cartdo.

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).
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6. INDICACOES

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) e como parte de uma estratégia de tratamento para o controlo da
Dermatite Alérgica a Picada de Pulga, quando esta tenha sido diagnosticada previamente pelo

médico veterinario responsavel.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Solugédo para ungdo punctiforme “Spot-On”.

*1 pipeta de 2,68 ml por cdo com peso superior a 20 kg e até 40 kg de peso corporal.
Modo de administracéo

Manter a pipeta na posi¢do vertical. Antes de partir a extremidade, assegurar que todo o
conteldo se encontra dentro do corpo principal da pipeta. Partir a extremidade da pipeta
seguindo a linha gravada.

Afastar os pelos do dorso do animal, na base do pescoco, na linha das escapulas, até que a pele
fique bem visivel. Aproximar a ponta da pipeta junto a pele e aperta-la delicadamente em um ou
dois pontos, para esvaziar completamente o seu contetdo diretamente sobre a pele.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario na pele, evitar molhar excessivamente o pelo,
dado que a area tratada pode ficar com aspeto molhado ou oleoso ap6s a aplicacdo. Se este efeito
ocorrer, desaparecerd nas 24 horas ap6s a aplicacéo.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre os tratamentos é de 4 semanas.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.
N&o administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reacdes adversas ou até a morte.
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10. PRAZO DE VALIDADE

Val: MM/AAAA

11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem. Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislagdo em vigor. Eliminacéo: ler o folheto

informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMIENTO E A UTILIZACAO, se

for caso disso.

Medicamento veterinario 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 criangas.

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

Quimica de Munguia S.A. Derio Bidea, 51
48100 Munguia (Vizcaya)
Espanha
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16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

765/01/14DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote/Lot>
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “PIPETAS”

Pipetas COEX

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 100 mg/ml solucéo para ungdo punctiforme para Caes

Cé&o grande
Fipronil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

QUIMUNSA

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)

4. NUMERO DO LOTE

<LOTE>

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
(CAIXA EXTERNA)
Caixas de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 100 mg/ml solucéo para ungdo punctiforme para Caes

Céo muito grande
Fipronil

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Fipronil 100 mg
Excipientes:
Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg

Butilhidroxitolueno (E321) 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungdo punctiforme “Spot-On”.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Apresentacgdes: 1, 2, 3, 4,5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas em caixas de cartdo.

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).
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6. INDICACOES

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) e como parte de uma estratégia de tratamento para o controlo da
Dermatite Alérgica a Picada de Pulga, quando esta tenha sido diagnosticada previamente pelo

médico veterinario responsavel.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Solugéo para ungdo punctiforme “Spot-On”.

*1 pipeta de 4,02 ml por cdo com peso superior a 40 kg e até 60 kg de peso corporal.

Para cdes com mais de 60 kg, use duas pipetas de 2,68 ml.

Modo de administracéo

Manter a pipeta na posigdo vertical. Antes de partir a extremidade, assegurar que todo o
conteldo se encontra dentro do corpo principal da pipeta. Partir a extremidade da pipeta
seguindo a linha gravada.

Afastar os pelos do dorso do animal, na base do pescoco, na linha das escapulas, até que a pele
fique bem visivel. Aproximar a ponta da pipeta junto a pele e aperta-la delicadamente em um ou
dois pontos, para esvaziar completamente o seu conteido diretamente sobre a pele.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario na pele, evitar molhar excessivamente o pelo,
dado que a area tratada pode ficar com aspeto molhado ou oleoso ap6s a aplicacdo. Se este efeito
ocorrer, desaparecera nas 24 horas ap6s a aplicacéo.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre os tratamentos é de 4 semanas.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

N&o administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas ou até a morte.

10. PRAZO DE VALIDADE

Val: MM/AAAA

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem. Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislagdo em vigor.
Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMIENTO E A UTILIZACAO, se

for caso disso.

Medicamento veterinario 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 criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Quimica de Munguia S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia (Vizcaya)
Espanha

16.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

765/01/14DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote/Lot>
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “PIPETAS”

Pipetas COEX

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 100 mg/ml solucéo para uncdo punctiforme para Cées

Cé&o muito grande
Fipronil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

QUIMUNSA

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)

4. NUMERO DO LOTE

<LOTE>

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
DIPTRON 100 mg/ml solucéo para uncéo punctiforme para Caes

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

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado:
QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya

Espanha

Fabricante libertador de Lote:
Ab7 Santé
BP9- Chemin Des Monges

32450 Deyme
Franca

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DIPTRON 100 mg/ml solucéo para ungdo punctiforme para Cées Fipronil.

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

FIPronil ..o 100 mg.
Excipientes:

Butillhidroxianisol (E320)........cccoeererineieiiineiiiiniens e 0,2 mg.

Butilhidroxitolueno (E321)..........ccovviviiiiiiiiiiiinen, 0,1mg.
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Solugao para ungdo punctiforme “Spot-on”.

4. INDICACOES

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) e como parte de uma estratégia de tratamento para o controlo da
Dermatite Alérgica a Picada de Pulga, quando esta tenha sido previamente diagnosticada pelo

meédico veterinario responsavel.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais doentes (ex.: doengas sistémicas, febre,...) ou convalescentes. Nao
administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas ou até a morte.

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

No administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Se os cdes lamberem o local de aplicacdo ap6s o tratamento, em ocasiGes muito raras pode
observar-se um breve periodo de hipersalivacéo, devido, principalmente, & natureza do excipiente.
Em ocasies muito raras, podem ocorrer reagfes cutaneas transitorias no local de aplicagdo
(descoloracéo da pele, alopécia local, prurido, eritema), e prurido ou alopécia generalizada apds a
aplicagdo. Em ocasifes muito raras também foram observados apds o tratamento, hipersalivagdo,
sintomas neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressao, outros sintomas nervosos), vomitos ou

sintomas respiratorios.

N&o exceder as doses recomendadas.
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 notificagdes isoladas).
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento néo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administracgédo — Solucgdo para uncdo punctiforme “Spot-on”.

Dosagem

*1 pipeta de 0,67 ml por cdo com peso superior a 2 Kg e até 10 kg de peso corporal.

*1 pipeta de 1,34 ml por cdo com peso superior a 10 kg e até 20 kg de peso corporal.

*1 pipeta de 2,68 ml por cdo com peso superior a 20 kg e até 40 kg de peso corporal.

*1 pipeta de 4.02 ml por cdo com peso superior a 40 kg e até 60 kg de peso corporal.

Modo de administragéo
Manter a pipeta na posicao vertical. Antes de partir a extremidade, assegurar que todo o contetdo se

encontra dentro do corpo principal da pipeta.

Partir a extremidade da pipeta seguindo a linha gravada. Afastar os pelos do dorso do animal, na
base do pescoco, na linha das escéapulas, até que a pele fique bem visivel. Aproximar a ponta da
pipeta junto a pele e aperta-la delicadamente em um ou dois pontos, para esvaziar completamente o
seu contetdo diretamente sobre a pele.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario na pele, evitar molhar excessivamente o pelo,
dado que a area tratada pode ficar com aspeto molhado ou oleoso ap6s a aplicagdo. Se este efeito
ocorrer, desaparecera nas 24 horas ap6s a aplicacéo.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre os tratamentos é de 4 semanas.

9. INSTRU(;()ES COM VISTA AUMA UTILIZAC;AO CORRETA
Nenhuma.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar na embalagem de origem.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de {VAL}.

A validade refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Na auséncia de dados disponiveis, o0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a
cachorros com menos de 8 semanas de idade (e/ou pesando menos de 2 kg) [Apenas para a
apresentacdo Cées Pequenos e para a apresentacdo de uma pipeta].

O medicamento veterinario ndo previne que as carragas se fixem ao animal. Se o animal foi tratado
antes da exposicdo as carracas, estas morrerdo 24-48 horas depois de se terem fixado. Isto
normalmente ocorre antes do ingurgitamento, minimizando mas ndo excluindo o risco de
transmiss@o de doengas infeciosas. Uma vez mortas, as carracas caem do animal, mas qualquer
carraca que se mantenha podera ser retirada de forma facil e suave.

Os banhos ou a imerséo em agua 2 dias apos a aplicagdo do medicamento veterinario e banhos mais
frequentes do que uma vez por semana devem ser evitados, por ndo existirem estudos que
comprovem em que medida é que os banhos afetam a eficacia do medicamento veterinario.

As pulgas dos animais de estimacgdo infestam muitas vezes o cesto do animal, a cama e as areas
normais de repouso, como as alcatifas e tecidos em geral, os quais devem ser também tratados em
caso de infestacdo massiva e ao iniciar as medidas de controlo, aplicando um inseticida adequado e
aspirando regularmente.

Quando administrado como parte de uma estratégia no tratamento da Dermatite Alérgica & Picada

da Pulga, sdo recomendadas aplicacdes mensais no animal alérgico e nos outros cdes da casa.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo.

Evitar o contacto com os olhos do animal.

Os animais devem ser pesados antes da aplicagéo.

E importante ter a certeza de que o medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o animal

ndo se possa lamber, e ter a certeza que os animais ndo se lambam entre eles apos o tratamento.

Os champds emolientes podem ser usados antes do tratamento. No entanto, se usados apds o

tratamento, reduzem a duracgdo da protecdo contra pulgas para aproximadamente 5 semanas quando
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usados semanalmente. Os cdes ndo devem ser autorizados a nadar em cursos de &gua nos 2 dias

segu intes ao tratamento.

Pode verificar-se a fixagao de carragas isoladas. Por esta raz&o, a transmissdo de doencas infeciosas

ndo pode ser completamente excluida, se as condi¢Bes forem desfavoraveis.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou aos excipientes, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinrio.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nas mucosas e nos olhos. Por isso deve ser
evitado o contacto com a boca e com os olhos. Depois de contacto acidental com os olhos ou
irritacdo dos olhos durante a aplicagdo, enxaguar cuidadosamente com agua corrente. Se a irritagdo
persistir, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Deve evitar-se 0 contacto com os dedos. No caso de contacto, lavar as mdos com agua e sabao.
Lavar as mdos com agua e sabdo apods a aplicagdo do medicamento veterinario.

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

Enquanto o local de aplicagdo ndo estiver completamente seco, os animais tratados ndo devem ser
manuseados nem se deve permitir que as criangas brinquem com eles. Por conseguinte, é
recomendado que os cdes ndo sejam tratados durante o dia mas sim ao entardecer, e que 0s animais

recentemente tratados ndo durmam com os donos, especialmente com as criangas.

Utilizagdo durante a gestacao, lactacdo e postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou
fetotoxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacéo.
Administrar apenas em conformidades com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.

Interagbes medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Néo se observaram efeitos adversos na espécie alvo nos estudos de seguranca realizados quando se
administrou aos animais a dose recomendada e trés (3X) e cinco (5X) vezes as doses recomendadas.

O risco de surgirem reagOes adversas (ver secgdo 4.6) pode, no entanto, aumentar com a
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sobredosagem, pelo que os animais devem ser sempre tratados com 0 tamanho de pipeta mais

correto, de acordo com o peso corporal.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIOS 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 0s requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir
perigo para peixes e outros organismos aquaticos. Pregunte ao seu médico veterinario como deve
eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a
protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagdes: Caixas de cartdo com 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10,12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o titular da

Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
Espanha

Telf.: +34 946 741 085
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