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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fyperix 2,5 mg/ml solucéo para pulverizagao cutanea para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substancia ativa:
Fipronil 2,5mg

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para pulverizagao cutanea.
Solug&o transparente e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Felinos (Gatos) e Caninos (Céaes).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestacfes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) em cées e gatos.

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

O medicamento veterinario pode ser aplicado como parte de uma estratégia de tratamento para o
controlo da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga (DAPP).

A eficacia inseticida contra novas infestacBes por pulgas adultas persiste até 2 meses em gatos e até 3
meses em cées, dependendo do meio ambiente.

O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida persistente até 4 semanas contra carragas,
dependendo do nivel de infestacdo do meio ambiente.

4.3 Contraindicagdes
N&o administrar a animais doentes (doencas sistémicas, febre) ou convalescentes.
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N&o administrar a coelhos, dado que podem ocorrer reagdes adversas ou até mesmo a morte.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o exceder a dose recomendada.

Permitir que os animais tratados sequem em locais bem ventilados (ver também seccdo 4.5 (ii)).

N&o confinar os animais em espacos fechados ou transportadoras até o pélo estar totalmente seco.

Na auséncia de estudos especificos de tolerancia e eficécia, ndo se recomenda a administracdo do
medicamento veterinario no tratamento de outras espécies animais que ndo sejam gatos e caes.

Para um controlo 6ptimo de infestacdo por pulgas numa casa com varios animais, todos os cées e gatos
devem ser tratados com produtos adequados.

Quando aplicado como parte estratégica para o tratamento de dermatite alérgica a picada da pulga,
recomenda-se aplicagdes mensais no animal alérgico e em outros gatos e cdes que vivam na mesma
casa.

O tratamento de camas, alcatifas e tecidos em geral com um inseticida apropriado, ira ajudar na
reducdo da contaminacdo do meio ambiente, maximizando a duragdo da prote¢cdo do medicamento
veterinario contra reinfestacdes.

O medicamento veterinario ndo esta indicado para o tratamento direto do meio ambiente.

Para uma melhor eficicia, ndo se recomenda dar banho aos animais dois dias antes ou apés o
tratamento com o medicamento veterinario. Dar banho aos animais até 4 vezes em dois meses ndo
mostrou ter efeito significativo na eficcia residual do medicamento veterinario. Quando os banhos
sdo mais frequentes, é recomendado o tratamento mensal.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

i) Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata e
abundantemente os olhos com &gua. Se a irritagdo persistir, procurar aconselhamento junto de um
médico veterinério.

N4o aplicar o medicamento veterinario diretamente na pele lesionada.

E importante certificar-se que os animais ndo se lambem uns aos outros apds o tratamento.

Pode ocorrer fixagdo pontual de carragas. Por este motivo, a transmissdo de doencas infeciosas nao
pode ser totalmente excluida, se as condi¢Bes nao forem favoraveis.

Manter os animais tratados longe de chamas ou outras fontes de calor, e superficies que sejam
facilmente afetadas por alcool por, pelo menos, 30 minutos ap6s a administragdo do medicamento
veterinario e até o pélo estar totalmente seco. Ndo vaporizar para uma chama ou qualquer material
incandescente.

Exclusivamente para uso externo.

ii) Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo das membranas mucosas e irritagdo ocular. Por
conseguinte, o contacto do medicamento veterinario com a boca e olhos deve ser evitado. Em caso de
contacto ocular acidental, lavar imediata e abundantemente os olhos com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a dlcool ou com asma devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario. Evitar que o contedo entre em contacto com os dedos. Se
isto ocorrer, lavar as maos com agua e sabéo.
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Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o local da aplicacdo estar seco, e ndo se deve
permitir que as criangas brinquem com animais tratados até o local da aplicacio estar seco. E portanto
recomendado que 0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite e que 0s animais
tratados ndo durmam com o0s donos, especialmente com criangas.

Vaporizar 0s animais ao ar livre ou num local bem ventilado.

N&o inalar o spray. Ndo fumar, beber ou comer durante a aplicacdo do medicamento veterinario.

Usar luvas de PVC ou de nitrilo durante a administracdo do medicamento veterinrio aos animais.
Recomenda-se 0 uso de um avental impermeavel para proteger o vestuario. Se o vestuario ficar
excessivamente molhado, deve ser retirado e lavado antes de voltar a usar.

Descartar as luvas ap6s a aplicacdo e lavar as maos com sabéo e agua.

Lavar os salpicos na pele com sab&o e 4gua imediatamente. Se ocorrer irritagdo, procurar um médico.
Pessoas com sensibilidade conhecida ou asma podem ser particularmente sensiveis ao medicamento
veterinario. Ndo administrar o medicamento veterinario se tiver tido alguma reacdo prévia ao mesmo.
Tratamento de varios animais: uma boa ventilacdo é particularmente importante quando é necessario
tratar varios animais. Tratar os animais ao ar livre, ou reduzir a formacdo de vapor removendo 0s
animais do local onde sdo tratados enquanto o alcool se evapora e assegurar que o local de tratamento
é bem ventilado entre tratamentos individuais. Além disso, assegurar que o local onde os animais
secam é bem ventilado e evitar colocar varios animais recentemente tratados no mesmo espago.

iii) Outras precaucoes

O fipronil pode afetar os organismos aquéticos. Os cdes ndo devem ser autorizados a nadar em cursos
de &gua nos 2 dias apds a aplicagdo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Se o0 animal se lamber, pode observar-se um curto periodo de hipersaliva¢éo devido principalmente a
natureza do veiculo.

Entre as reacOes adversas muito raras, podem ser observadas rea¢fes cutdneas como eritema, prurido
ou alopécia, ap6s a administracdo do medicamento veterinario. Excecionalmente, ap6s a aplicacéo,
observou-se hipersalivacdo, sintomas neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressdo, sintomas
nervosos), vomito ou sintomas respiratorios.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso
de um tratamento);
- comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- raros (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 relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos laboratoriais com fipronil ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos
em ratos e coelhos.

A formulacdo do medicamento veterinario é bem tolerada em cachorros ap6s o tratamento de cadelas
lactantes.
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Néo foram efetuados estudos com este medicamento veterinario em gatas gestantes ou lactantes.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo: bomba mecénica pulverizadora para uso externo; a bomba pulveriza 0,5 ml
(embalagem de 100 ml) ou 1,5 ml (embalagem de 250 ml) ou 3 ml (embalagem de 500 ml) por
pulverizagao.

Modo de administragdo:

Ajustar a ponta da bomba para a posigéo pretendida.

Vaporizar o corpo todo do animal a uma distancia aproximada de 10-20 cm.

Aplicar no sentido oposto ao pélo e garantir que toda a pelagem fica humedecida. Massajar a pelagem,
especialmente em animais de pélo comprido, de modo a que o medicamente veterinario possa penetrar
na pele.

Para o tratamento da regido da cabeca e quando os animais a tratar forem cachorros ou animais
nervosos, a aplicagdo deve ser feita pulverizando numa luva, esfregando seguidamente a luva
impregnada com o medicamento veterinario na pelagem. Permitir que o pélo seque ao natural. N&o
secar com uma toalha.

Posologia: de maneira a humedecer o pélo até a pele, dependendo do comprimento do pélo, aplicar 3 a
6 ml por kg de peso corporal, (7,5 a 15 mg de substancia ativa por kg de peso corporal), isto é, 6 a 12
pulverizacBes por kg de peso corporal da apresentagdo de 100 ml, ou 2 a 4 pulverizagbes da
apresentacdo de 250 ml, ou 1 a 2 pulverizagOes da apresentacdo de 500 ml.

A embalagem de 100 ml contém aproximadamente 8 tratamentos para um gato médio de pélo curto
(4 kg). A embalagem de 250 ml contém aproximadamente 4 tratamentos para um cdo médio de pélo
curto (20 kg). A apresentacdo de 500 ml contém aproximadamente 4 tratamentos para um cdo grande
de pélo curto (40 kg).

Propriedades: A formulagdo contém um agente de revestimento. Como tal, a vaporizagdo cria uma
camada e torna o pélo brilhante.

Na auséncia de estudos de seguranga, o intervalo minimo de tratamento é de 4 semanas.
Para um melhor controlo da infestagdo por pulgas e/ou carragas, o plano de tratamento deve ser
baseado na situacdo epidemioldgica local.

Os cachorros e gatinhos a partir dos 2 dias de idade podem ser tratados com seguranca.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O risco de ocorréncia de efeitos adversos (ver seccdo 4.6) pode aumentar quando existe sobredosagem,
como tal, os animais devem ser sempre tratados com a concentracdo correta, de acordo com o peso do
animal.

Em caso de sobredosagem, iniciar um tratamento sintomético apropriado.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico, fipronil.
Caddigo ATCvet: QP53AX15.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O fipronil tem uma atividade inseticida e acaricida contra pulgas (Ctenocephalides spp.), carracas
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) e piolhos (Trichodectes spp. e Felicola spp.) em cées e gatos.

O fipronil é da familia fenilpirazol de largo espetro, inseticida/acaricida ndo sistémico, que atua
através da inibicdo do recetor GABA, matando assim o parasita alvo aquando do contacto. O
medicamento veterinario pode ajudar no controlo de uma variedade de espécies de ectoparasitas em
caes e gatos. O medicamento veterinario é ativo contra Ixodes spp. incluindo Ixodes ricinus, vetor
importante na transmisséo da doenca de Lyme. O tratamento com o medicamento veterindrio mostrou
resultados no que diz respeito a reducéo significativa da incidéncia da dermatite alérgica a picada da
pulga em cées e gatos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A quantidade de fipronil absorvido pela pele em cées, apos aplicacdo do spray no pélo e pele é
praticamente insignificante.

Distribuicao

A persisténcia do fipronil no pélo é longa (em média 52,5 + 11.5 dias), dado que o limite de
quantificacdo no método de ensaio é 0,25 pg/g.

Biotransformacao

Em todas as espécies o fipronil é maioritariamente metabolizado no seu derivado sulfona (RM1602),
que também possui propriedades inseticidas e acaricidas.

O RM1602 detetado no pélo apds vaporizacdo em cdes, pode ser explicado pela sua presenca na
matéria-prima original.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Copovidona
Alcool isopropilico
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Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Altamente inflamavel.
Proteger da luz solar direta.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Embalagem de polietileno de alta densidade, opaca e branca de 100 ml, equipada com uma bomba de
spray de polietileno/polipropileno de baixa densidade com capacidade para administrar 0,5 ml por
vaporizagao.
Embalagem de polietileno de alta densidade, opaca e branca de 250 ml, equipada com uma bomba de
spray de polietileno/polipropileno de baixa densidade com capacidade para administrar 1,5 ml por
vaporizagéo.
Embalagem de polietileno de alta densidade, opaca e branca de 500 ml, equipada com uma bomba de
spray de polietileno/polipropileno de baixa densidade com capacidade para administrar 3,0 ml por
vaporizagao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

O fipronil pode afetar adversamente os organismos aquaticos. Ndo se deve contaminar os lagos, cursos
de dgua ou as correntes de d&gua com o medicamento veterinario ou embalagens vazias.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

601/01/12DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

27 de setembro de 2012 / 18 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2017.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicéavel.
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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

Caixa

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fyperix 2,5 mg/ml solucéo para pulverizagao cutanea para cées e gatos
MVG
Fipronil

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS SUBSTANCIAS

1 ml contém 2,5 mg de fipronil

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para pulverizagao cutanea

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos) e Caninos (Cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primério: 1 ano.

Dire,cc;ao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2017
Pagina 10 de 21




"‘! REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Altamente inflamavel.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz solar direta.

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

Eliminacdo: leia o folheto informativo.
O fipronil pode afetar adversamente 0s organismos aquéaticos. Nao se deve contaminar os lagos, cursos
de &gua ou as correntes de 4gua com o0 medicamento veterinario ou embalagens vazias.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita 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 INTRODUGCAO NO
MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia

Representante:
Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

601/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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ROTULO

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fyperix 2,5 mg/ml solucéo para pulverizagao cutanea para cées e gatos
Fipronil

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 ml contém 2,5 mg de fipronil

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos) e Caninos (Cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...
Prazo de validade ap0s abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Altamente inflamavel.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz solar direta.

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

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

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

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

601/01/12DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:

O lote e a validade seréo impressos no fundo da embalagem.

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2017
Pdgina 13 de 21




"‘! REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
SECUNDARIO/ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fyperix 2,5 mg/ml solucéo para pulverizagdo cutanea para cées e gatos
Fipronil

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 ml contém 2,5 mg de fipronil

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para pulverizagao cutanea

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos) e Caninos (Cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primério: 1 ano.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Altamente inflamavel.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz solar direta.

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

Eliminacdo: leia o folheto informativo.
O fipronil pode afetar adversamente 0s organismos aquéaticos. N&o se deve contaminar os lagos, cursos
de &gua ou as correntes de &gua com o0 medicamento veterinario ou embalagens vazias.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita 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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia

Representante:
Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

601/01/12DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot

O lote e a validade seréo impressos no fundo da embalagem.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Fyperix 2,5 mg/ml solucéo para pulverizacéo cutanea para cées e gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fyperix 2,5 mg/ml solucéo para pulverizagdo cutanea para cdes e gatos
Fipronil

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml de solucéo transparente e incolor contém 2,5 mg de fipronil.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infestacfes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) em cées e gatos.

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

O medicamento veterinario pode ser aplicado como parte de uma estratégia de tratamento para o
controlo da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga (DAPP).

A eficécia inseticida contra novas infestacfes por pulgas adultas persiste até 2 meses em gatos e até
3 meses em cdes, dependendo do meio ambiente.

O medicamento veterinario tem uma eficicia acaricida persistente até 4 semanas contra carragas,
dependendo do nivel de infestacdo do meio ambiente.

5. CONTRAINDICACOES
Né&o administrar a animais doentes (doencas sistémicas, febre) ou convalescentes.

N&o administrar a coelhos, dado que podem ocorrer reagdes adversas ou até mesmo a morte.
Né&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
Se o0 animal se lamber, pode observar-se um curto periodo de hipersalivacdo devido principalmente a

natureza do veiculo.
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Entre as reacOes adversas muito raras, podem ser observadas reacfes cutdneas como eritema, prurido
ou alopécia, ap6s a administracdo do medicamento veterinario. Excecionalmente, ap6s a aplicacéo,
observou-se hipersalivacdo, sintomas neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressdo, sintomas
nervosos), vémito ou sintomas respiratorios.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s) durante o
decurso de um tratamento);
- comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- raros (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 relatos isolados).

Caso detete efeitos secundarios, incluindo efeitos ndo mencionados neste folheto, ou se lhe parecer
que o medicamento ndo fez efeito, informe o0 médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Felinos (Gatos) e Caninos (Cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: bomba mecénica pulverizadora para uso externo; a bomba pulveriza 0,5 ml
(embalagem de 100 ml) ou 1,5 ml (embalagem de 250 ml) ou 3 ml (embalagem de 500 ml) por
pulverizagdo.

Modo de administragéo:

Vaporizar o corpo todo do animal a uma distancia aproximada de 10-20 cm.

Aplicar no sentido oposto ao pélo e garantir que toda a pelagem fica humedecida. Massajar a pelagem,
especialmente em animais de pélo comprido, de modo a que o medicamente veterinario possa penetrar
na pele.

Para o tratamento da regido da cabeca e quando os animais a tratar forem cachorros ou animais
nervosos, a aplicagdo deve ser feita por pulverizagdo numa luva, esfregando seguidamente a luva
impregnada com o medicamento veterinario na pelagem. Permitir que o pélo seque ao natural. N&do
secar com uma toalha.

Posologia: de maneira a humedecer o pélo até a pele, dependendo do comprimento do pélo, aplicar 3 a
6 ml por kg de peso corporal, (7,5 a 15 mg de substancia ativa por kg de peso corporal), isto é, 6 a 12
pulverizacBes por kg de peso corporal da apresentacdo de 100 ml, ou 2 a 4 pulverizacdes da
apresentacdo de 250 ml ou 1 a 2 pulverizac¢@es da apresentacéo de 500 ml.

Propriedades: A formulacdo contém um agente de revestimento. Como tal, a vaporizacdo cria uma
camada e torna o pélo brilhante.

Os cachorros e gatinhos a partir dos 2 dias de idade podem ser tratados com seguranca.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Ajustar a ponta da bomba para a posicéo pretendida.
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A embalagem de 100 ml contém aproximadamente 8 tratamentos para um gato médio de pélo curto
(4 kg). A embalagem de 250 ml contém aproximadamente 4 tratamentos para um cdo médio de pélo
curto (20 kg). A apresentacdo de 500 ml contém aproximadamente 4 tratamentos para um cdo grande
de pélo curto (40 kg).

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo de tratamento é de 4 semanas.
Para um melhor controlo da infestacdo por pulgas e/ou carracas, 0 plano de tratamento deve ser
baseado na situacdo epidemioldgica local.

Para uma melhor eficacia, ndo se recomenda dar banho aos animais dois dias antes ou ap6s o
tratamento com o medicamento veterinario. Dar banho aos animais até 4 vezes em dois meses nao
mostrou ter efeito significativo na eficécia residual do medicamento veterinario. Quando os banhos
sdo mais frequentes, é recomendado o tratamento mensal.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicével.

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

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Altamente inflamavel.
Proteger da luz solar direta.

Né&o aplicar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem. A validade refere-se ao
altimo dia do més.
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

N&o exceder a dose recomendada.

Permitir que os animais tratados sequem em locais bem ventilados.

Né&o confinar os animais em espacos fechados ou transportadoras até o pélo estar totalmente seco.

Na auséncia de estudos especificos de tolerancia e eficacia, ndo se recomenda a administracdo do
medicamento veterinario no tratamento de outras espécies animais que ndo sejam gatos e caes.

Para um controlo 6ptimo de infestacdo por pulgas numa casa com varios animais, todos os caes e gatos
devem ser tratados com produtos adequados.

Quando aplicado como parte estratégica para o tratamento de dermatite alérgica a picada da pulga,
recomenda-se aplicagdes mensais no animal alérgico e em outros gatos e cdes que vivam na mesma
casa.

O tratamento de camas, alcatifas e tecidos em geral com um inseticida apropriado, ira ajudar na
reducdo da contaminacdo do meio ambiente, maximizando a duracdo da protecdo do medicamento
veterinario contra reinfestacdes.

O medicamento veterinario ndo esta indicado para o tratamento direto do meio ambiente.

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata e
abundantemente os olhos com agua. Se a irritacdo persistir, procurar aconselhamento junto de um
médico veterinario. N&o aplicar o0 medicamento veterinario diretamente na pele lesionada.
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E importante certificar-se que os animais ndo se lambem uns aos outros apds o tratamento.

O fipronil pode afetar os organismos aquéticos. Os cdes ndo devem ser autorizados a nadar em cursos
de agua nos 2 dias apos a aplicacdo. Pode ocorrer fixacdo pontual de carracas. Por este motivo, a
transmissdo de doencas infeciosas ndo pode ser totalmente excluida, se as condi¢cBes nao forem
favoraveis.

Manter os animais tratados longe de chamas ou outras fontes de calor, e superficies que sejam
facilmente afetadas por alcool por, pelo menos, 30 minutos apds a administragdo do medicamento
veterinario e até o pélo estar totalmente seco. N&o vaporizar para uma chama ou qualquer material
incandescente.

Exclusivamente para uso externo.

Os estudos laboratoriais com fipronil ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos
em ratos e coelhos.

A formulacdo do medicamento veterinario € bem tolerada em cachorros ap6s o tratamento de cadelas
lactantes.

Né&o foram efetuados estudos com este medicamento veterinario em gatas gestantes ou lactantes.

O risco de ocorréncia de efeitos adversos (ver sec¢gdo 6) pode aumentar quando existe sobredosagem,
como tal os animais devem ser sempre tratados com a dose correta, de acordo com o peso do animal.
Em caso de sobredosagem, iniciar um tratamento sintomatico apropriado.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo das membranas mucosas e irritagdo ocular. Por
conseguinte, o contacto do medicamento veterinario com a boca e olhos deve ser evitado. Em caso de
contacto ocular acidental, lavar imediata e abundantemente os olhos com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a alcool ou com asma devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario. Evitar que o contedo entre em contacto com os dedos. Se
isto ocorrer, lavar as maos com agua e sabdo.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o local da aplicacdo estar seco, e ndo se deve
permitir que as criancas brinquem com animais tratados até o local da aplicagdo estar seco. E portanto
recomendado que 0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite e que 0s animais
tratados ndo durmam com os donos, especialmente com criangas.

Vaporizar 0s animais ao ar livre ou num local bem ventilado.

N&o inalar o spray. N&o fumar, beber ou comer durante a aplicacdo do medicamento veterinario.

Usar luvas de PVC ou de nitrilo durante a administracdo do medicamento veterinario aos animais.
Recomenda-se 0 uso de um avental impermeavel para proteger o vestuario. Se o vestuario ficar
excessivamente molhado com o medicamento veterinario, deve ser removido e lavado antes de voltar
a ser utilizado.

Descartar as luvas ap6s a aplicacéo e lavar as maos com sabéo e agua.

Lavar os salpicos na pele com sab&o e 4gua imediatamente. Se ocorrer irritagdo, procurar um médico.
Pessoas com sensibilidade conhecida ou asma podem ser particularmente sensiveis ao medicamento
veterinario. Ndo administrar o medicamento veterinario se tiver tido alguma reacéo prévia ao mesmo.
Tratamento de varios animais: uma boa ventilacdo € particularmente importante quando é necessario
tratar varios animais. Tratar os animais ao ar livre, ou reduzir a formagdo de vapor removendo 0s
animais do local onde sdo tratados enquanto o alcool evapora e assegurar que o local de tratamento é
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bem ventilado entre tratamentos individuais. Além disso, assegurar que o local onde o0s animais secam
é bem ventilado e evitar colocar varios animais recentemente tratados no mesmo espaco.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ_IMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

O fipronil pode afetar adversamente 0s organismos aquéaticos. Nao se deve contaminar os lagos, cursos
de &gua ou as correntes de d&gua com o0 medicamento veterinario ou embalagens vazias.

Pergunte ao seu médico veterindrio como eliminar medicamentos ndo utilizados. Estas medidas
ajudam a proteger o meio ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2017.
15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem de polietileno de alta densidade, opaca e branca de 100 ml, equipada com uma bomba de
spray de polietileno/polipropileno de baixa densidade com capacidade para administrar 0.5 ml por
vaporizagao.
Embalagem de polietileno de alta densidade, opaca e branca de 250 ml, equipada com uma bomba de
spray de polietileno/polipropileno de baixa densidade com capacidade para administrar 1.5 ml por
vaporizagéo.
Embalagem de polietileno de alta densidade, opaca e branca de 500 ml, equipada com uma bomba de
spray de polietileno/polipropileno de baixa densidade com capacidade para administrar 3.0 ml por
vaporizagao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Representante:

Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal
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