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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Effipro duo 268 mg/80 mg solucéo para uncdo punctiforme para cées grandes
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada pipeta de 2,68 ml contém:

Substancias ativas Pipeta de 2,68 ml
Fipronil 268,00 mg
Piriproxifeno 80,4 mg
Excipientes

Butilhidroxianisol E320 0,536 mg
Butilhidroxitolueno E321 0,268 mg

Para a lista completa de excipientes, ver se¢édo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o para uncdo punctiforme.
Solug&o limpida, incolor a amarelada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie-alvo
Caninos (Cées) 20-40Kg.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Para administracdo em infestacGes por pulgas ou infestacfes por pulgas e carragas em caes.

Pulgas:
Tratamento e prevencao de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis). Um tratamento tem uma eficacia

inseticida persistente contra novas infestacfes até 7 semanas.

Prevencdo da multiplicacdo das pulgas por inibicdo do desenvolvimento dos ovos durante 12 semanas apos
aplicagdo.

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

Carracas:
Tratamento de infestagdes por carracas (Ixodes ricinus).

Uma aplicacdo garante eficacia acaricida persistente contra infestacdes por carragas, até 2 semanas contra
Ixodes ricinus e até 4 semanas contra Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus.

Se carracas de determinadas espécies (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) estiverem
presentes no momento da aplicagéo podem n&o ser todas mortas nas primeiras 48 horas.
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a coelhos uma vez que podem ocorrer reacfes adversas ao medicamento veterinario ou até
mesmo a morte.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Evitar banhos com champ6 ou a imersdao do animal com &gua apds o tratamento, pois a persisténcia da
eficdcia inseticida pode ser reduzida. O medicamento veterindrio mantém uma eficécia inseticida contra
pulgas durante 5 semanas quando o cdo € lavado mensalmente com champd apds o tratamento. Se for
necessario lavar o cdo com champd, tal deve ser feito antes do tratamento.

A imersdo repetida com agua duas vezes apds o tratamento ndo afetou a eficacia adulticida contra pulgas
nem a eficacia da prevencéo do desenvolvimento das pulgas adultas a partir dos ovos.

N&o foi avaliado o efeito do banho com champd ou da imersdo com &gua na eficacia do medicamento
veterinario contra carragas.

Em caso de infestacdo massiva e ao iniciar as medidas de controlo, o cesto do animal, a cama e as areas
normais de repouso, tais como as alcatifas e tecidos em geral, devem ser tratados utilizando um inseticida
adequado e aspirado regularmente. Para um melhor controlo de problemas devidos a pulgas todos os animais
da casa devem ser tratados com um inseticida adequado.

O medicamento veterinario ndo impede as carragas de se fixarem nos animais. Por esta razdo, ndo é de
excluir a transmissdo de doencas infeciosas se as condigdes forem desfavoraveis.

Foi demonstrada eficacia acaricida imediata contra Ixodes ricinus, indicando que as carragas desta espécie
sdo mortas nas primeiras 48 horas apds a aplicacdo. Se no momento da aplicagdo estiverem presentes
carracas das espécies Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus, estas podem néo ser todas mortas
nas primeiras 48 horas.

Depois de mortas, as carragas caem normalmente do animal, mas as carracas que se mantém devem ser
removidas com um puxao suave.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

i) Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Apenas para uso externo.

Os animais devem ser pesados com a maior exatiddo possivel antes do tratamento.

Na auséncia de estudos de seguranca, 0 medicamento veterinario nao deve ser administrado em cachorros
com menos de 10 semanas de idade, e/ou peso inferior a 2 Kg.

Devem ser tomadas precaugdes de forma a evitar que o conteldo da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca dos cées tratados. E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa area
onde o animal ndo o possa lamber e garantir que os animais ndo se lambam uns aos outros apés o tratamento.
N&o aplicar o medicamento veterinério em feridas ou pele lesionada.

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

N&o foi avaliada a administracdo do medicamento veterinario em cées doentes e debilitados.

ii) Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
O medicamento veterinario pode ser neurotdxico.
O medicamento veterinario pode ser perigoso em caso de ingestao.
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Evitar a ingesto, incluindo contato da médo com a boca.

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

Em caso de ingestdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e nas mucosas.

Evitar o contato com a pele, olhos e boca, incluindo o contato das méos com os olhos.

No caso de contato acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediata e cuidadosamente com &gua. Se a
irritacdo na pele ou nos olhos persistir, procurar orientacdo médica e mostrar o folheto informativo ou o
rotulo ao médico.

Lavar as maos apds 0 uso.

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 aplicago estar seco. E portanto, recomendado que
0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas que devam ser tratados durante o inicio da noite e que 0s
animais tratados recentemente ndo durmam com os donos, especialmente criangas.

Manter as pipetas na embalagem original até & administracdo e eliminar imediatamente as pipetas usadas.

iii) Outras precaucdes:

O fipronil e o piriproxifeno podem afetar adversamente os organismos aquaticos. Os cdes ndo devem ser
autorizados a nadar em cursos de agua nas 48 horas apés a aplicacdo (ver também sec¢éo 6.6).
O medicamento veterinario pode manchar superficies pintadas, polidas, ou outras superficies da casa, ou
mobiliério. Deixar secar o local da aplicacdo antes de permitir o contacto com esses materiais.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer alteracdes transitorias no local da aplicagdo, como aspeto molhado ou descamacéo ligeira.
Entre as reaces adversas relatadas depois da aplicagdo encontram-se reagdes cutaneas transitérias no local
da aplicacdo (descamagdo, alopecia local, prurido, eritema, descoloracdo cutanea) e prurido ou alopecia
generalizada. Podem ocorrer apds a administracdo hipersalivagdo, sintomas neuroldgicos reversiveis
(hiperestesia, depressdo, sintomas nervosos), sinais respiratorios ou vomito. Estes efeitos ocorrem muito
raramente.

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 frequentes (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 notificac6es isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos laboratoriais efetuados com o fipronil e o piriproxifeno ndo demonstraram qualquer evidéncia de
efeitos teratogénicos ou embriotdxicos. A seguranca deste medicamento veterinario nao foi estabelecida em
cadelas gestantes e lactantes. Administrar durante a gestacdo e lactagdo apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico-veterinario responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.
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4.9 Posologia e via de administracao

Aplicacdo topica na pele.

Dosagem:

Administrar, por aplicacdo tépica na pele, uma pipeta de 2,68 ml por cdo com um peso superior a 20 Kg e até
40 Kg de peso corporal, correspondendo a uma dose minima recomendada de 6,7 mg fipronil /kg peso
corporal e 2 mg piriproxifeno//kg peso corporal.

Volume Peso do cdo Fipronil (mg) Piriproxifeno (mg)
0,67 ml 2-10 kg 67 20,1
1,34 ml 10-20 kg 134 40,2
2,68 ml 20-40 kg 268 80,4
4,02 ml 40-60 kg 402 120,6

Para cées > 60 kg administrar a combinacéo adequada de pipetas.

Modo de administracdo:

Retirar a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na vertical. Tapar a parte estreita da pipeta para assegurar
que o conteudo se encontra no corpo principal da pipeta. Quebrar a tampa de encaixe da pipeta Spot-on” ao
longo da linha tracejada.

Afastar os pelos do dorso do animal, na base do pescogo, na linha das escapulas, até a pele estar visivel.
Colocar a ponta da pipeta diretamente contra a pele nua e apertar suavemente, varias vezes, para esvaziar o
seu conteido. Se necessario, repetir este procedimento num ou dois pontos diferentes, ao longo das costas do
animal, para evitar perdas ou uma aplicagdo mais superficial, sobretudo em cées grandes.

A aplicacdo topica de uma pipeta corresponde a um tratamento, podendo ser repetida mensalmente.
Para um melhor controlo de infesta¢fes por pulgas e carragas e multiplicacdo das pulgas, o plano de tratamento
pode ser baseado na situacdo epidemioldgica local.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

N&o foram observadas quaisquer reagdes adversas em cachorros com 10 semanas de idade sujeitos a estudos
de seguranca com uma aplicacdo com até 5 vezes a dose recomendada, 3 vezes com intervalos de 4 semanas,
e com até 6 vezes a dose recomendada com intervalos de 4 semanas.

O risco de reacBes adversas (ver secdo 4.6) pode, contudo, aumentar com a sobredosagem, por isso 0s
animais devem ser sempre tratados com o tamanho de pipeta mais correto, de acordo com o peso corporal.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso tépico, fipronil, associacdes.
Codigo ATCvet : QP53AXE65.

51 Propriedades farmacodinamicas

O fipronil é um inseticida e um acaricida pertencente a familia fenilpirazol. O fipronil e o0 seu metabolito
fipronil sulfona atuam interagindo com os canais de cloro-ligantes, em especial os terminados pelo
neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA), como também dessensibilizando (D) e néo-
dessensibilizando (N) os canais terminados por glutamato (Glu, canais de cloro ligantes Unicos dos
invertebrados), blogueando deste modo a transferéncia pré e pds sinaptica dos ides cloro através das
membranas celulares. Isto resulta numa atividade descontrolada do sistema nervoso central e na morte dos
insetos ou acarideos.

O piriproxifeno ¢ um Regulador do Crescimento dos Insetos (RCI) da classe das hormonas juvenis
analogas. O piriproxifeno esteriliza as pulgas adultas e inibe o desenvolvimento dos estadios imaturos.
Previne, por contacto, o aparecimento de insetos adultos por inibi¢do do desenvolvimento dos ovos (efeito
ovicida), larvas e pupas (efeito larvicida) com posterior eliminagdo. Apds contacto e/ou ingestdo pelas pulgas
adultas, a molécula atua por esterilizagdo dos ovos durante o processo de maturacio e antes da postura. E
também eficaz na prevencdo da contaminacéo do ambiente dos animais tratados pelos estadios imaturos das
pulgas.

A associacdo do fipronil com o piriproxifeno tem atividade inseticida e acaricida contra as pulgas
(Ctenocephalides felis), carracas (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) e
preventiva da multiplicac&o das pulgas por inibi¢cdo do desenvolvimento dos ovos existentes no ambiente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em condi¢des normais de utilizacdo, o fipronil e o piriproxifeno apresentam uma boa distribui¢do no pelo do
cdo 24 horas ap06s a aplicacdo topica.

O principal metabolito do fipronil é o derivado sulfona que também possui propriedades inseticidas e
acaricidas.

As concentracdes do fipronil, fipronil sulfona e piriproxifeno no pelo do cdo diminuem com o tempo sendo
ainda mensuraveis, no minimo, 84 dias apo6s a aplicacdo topica.

A concentracdo plasméatica maxima de fipronil é atingida 3-7 dias apds a aplicacdo, enquanto a do fipronil
sulfona é atingida 7-14 dias ap06s a aplicacdo. A concentracdo plasmatica maxima do piriproxifeno € atingida
1-3 dias apo6s a aplicacéo topica.

As concentracdes plasmaticas do fipronil e do piriproxifeno diminuem com o tempo sendo quantificaveis até
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50 dias apos a aplicacgdo.

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol E320.

Butilhidroxitolueno E321.

Eter monoetil dietilenoglicol.

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. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar em local seco.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Pipetas unidose contendo 2,68 ml, termoformadas, transparentes, compostas por varias camadas de plastico,
(poliacrilonitrilo-metacrilato, polipropileno ou polietileno-etileno vinil alcool-polietileno, copolimero olefino
ciclico, polipropileno) com selagem pelo calor e revestidas por pelicula (poliacrilonitrilo-metacrilato, ou

polietileno-etileno vinil alcool-polietileno, aluminio, polietilenotereftalato).

Caixas contendo pipeta(s) individual(ais) em embalagem (ns) blister de polipropileno/copolimero olefino
ciclico, polipropileno, revestidas com pelicula de polietileno-tereftalato/aluminio, polipropileno.

Qaixas com 1, 4, 24 e 60 pipetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucbes especiais para a eliminacdo 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 a
legislagdo em vigor.

N&o contaminar os lagos, cursos de &gua ou as correntes de agua com o medicamento veterinrio ou
embalagens vazias porque pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
940/03/15DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DAAUTORIZACAO
6 de agosto de 2015 / 29 de julho de 2020.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2020.
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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
EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solucdo para ungdo punctiforme para cdes grandes

Caixa contendo 1 pipeta unidose em embalagem blister
Caixa contendo 4 pipetas unidose em 2 embalagens blister
Caixa contendo 24 pipetas unidose em 12 embalagens blister
Caixa contendo 60 pipetas unidose em 30 embalagens blister

“EFFIPRO" oW »

Pulgas, Carracas, Ovos de pulgas

Drop stop
system

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solugéo para uncao punctiforme para cées

Fipronil/ Piriproxifeno

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

Fipronil Piriproxifeno

[opcional]

2,68 ml 268 mg 80,4 mg
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3. FORMAFARMACEUTICA

Solucéo para ungédo punctiforme.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

e=0)

100
2.68 ml

Z0)

TN
[ o=

2.68 ml

5. ESPECIES — ALVO

Caninos (Caes) 20-40 kg.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Para ser administrado em infestac@es por pulgas ou infestacdes por pulgas e carragas em cées.

Pulgas, ovos de pulgas e carragas.
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| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme.

Céo Fipronil Piriproxifeno
[opcional]
0,67 ml 2-10 kg 67 mg 20,1 mg
1,34 ml 10-20 kg 134 mg 40,2 mg
2,68 ml 20-40 kg 268 mg 80,4 mg
4,02 ml 40-60 kg 402 mg 120,6 mg

Para cées > 60 kg administrar a combinacdo adequada de pipetas.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

[14]

[ opcional ]

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: N&o aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

[14]

| 10. PRAZO DE VALIDADE

<EXP><VAL> {més/ano}

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar o medicamento veterinario num local seco.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

30°C
[opcional]
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

[14]

Eliminagdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

[ opcional]

13. MENCAON “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VET‘ERINARIO”~ E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario 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.

b9

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

VIRBAC

léere avenue — 2065m — L.1.D.
06516 Carros

FRANCA

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

940/03/15DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lot><Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EFFIPRO DUO solugéo para ungdo punctiforme para cdes grandes

Carteira com um ou dois blisters de 2 pipetas (apenas para apresenta¢des maiores)

Pulgas, Carracas, Ovos de pulgas

” |

Drop stop
system

Esta embalagem intermédia contém no minimo um blister de 2 pipetas (no maximo dois blisters de 2 pipetas).

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFIPRO DUO solucéo para ungédo punctiforme para cées

Fipronil/ Piriproxifeno

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

Céo Fipronil Piriproxifeno

[opcional]
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0,67 ml 2-10 kg 67 mg 20,1 mg
1,34 ml 10-20 kg 134 mg 40,2 mg
2,68 ml 20-40 kg 268 mg 80,4 mg
4,02 ml 40-60 kg 402 mg 120,6 mg

3. FORMAFARMACEUTICA

Solug&o para ungdo punctiforme.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Esta embalagem intermédia contém no minimo um blister de 2 pipetas (no maximo dois blisters de 2 pipetas).

5. ESPECIES — ALVO

Caninos (Caes).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Para ser administrado em infestac6es por pulgas ou infestacfes por pulgas e carragas em cées.

Pulgas, ovos de pulgas e carragas.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme.
Para cdes com > 60 Kg deve ser usada a combinagédo adequada de pipetas.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

[13]

[opcional ]

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: N&o aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

O numero do lote e o prazo de validade estéo inscritos na embalagem blister ou na pipeta.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar o medicamento veterinario num local seco.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

30°C
[opcional]

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

Eliminagdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

[14]

[ opcional]

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

Medicamento veterinario 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.

Gy

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

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.1.D.
06516 Carros

FRANCA

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

940/03/15DFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

O numero do lote e o prazo de validade estdo inscritos na embalagem blister ou na pipeta.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solucéo para ungdo punctiforme para cées grandes

Embalagem blister de lou 2 pipetas divisivel por pipeta

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solugdo para ungao punctiforme para cées
Fipronil/ Pyriproxyfen

20-40 kg

(

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

Fipronil 268mg
Pyriproxyfen 80mg

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

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

6.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
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| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més / ano}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solucéo para ungdo punctiforme para cées grandes

Pipeta unidose

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solugéo para unc¢ao punctiforme para cédes

Fipronil/ Pyriproxyfen

20-40 kg

(

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

Fipronil 268mg
Pyriproxyfen 80mg

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

1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

6.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més / ano}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Effipro duo 67 mg/20 mg solucédo para ungdo punctiforme para caes pequenos
Effipro duo 134 mg/40 mg solucdo para uncao punctiforme para cdes méedios
Effipro duo 268 mg/80 mg solucdo para uncao punctiforme para cées grandes
Effipro duo 402 mg/120 mg solugéo para ungdo punctiforme para cdes muito grandes
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA A~UTORIZA§:AO DE INTROQU(;AO 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:

VIRBAC

léere avenue — 2065m — L.1.D.
06516 Carros

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Effipro duo 67 mg/20 mg solucdo para ungéo punctiforme para cdes pequenos
Effipro duo 134 mg/40 mg solugdo para uncao punctiforme para cdes médios

Effipro duo 268 mg/80 mg solucéo para ungdo punctiforme para cées grandes
Effipro duo 402 mg/120 mg solugéo para uncao punctiforme para cdes muito grandes

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA (S)
Cada Pipeta Substancias ativas Excipientes
contém
Volume da Pipeta Fipronil (mg) Piriproxifeno (mg) BHA BHT
( dose unitéria )

0,67 ml 67 20,1 0,134 mg | 0,067 mg
1,34 ml 134 40,2 0,268 mg | 0,134 mg
2,68 ml 268 80,4 0,536 mg | 0,268 mg
4,02 ml 402 120,6 0,804 mg | 0,402 mg

Solucdo limpida, incolor a amarelada.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Para administracdo em infestacdes por pulgas ou infestagdes por pulgas e carragas em cées.

Pulgas:

Tratamento e prevencao de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis). Um tratamento tem uma eficécia
insecticida persistente contra novas infestagbes por até 7 semanas.

Prevencao da multiplicacdo das pulgas por inibicdo do desenvolvimento dos ovos durante 12 semanas ap6s
aplicacéo.

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

Direg:gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisao dos textos em Julho de 2020
Pagina 24 de 28



REPUBLICA
é‘g PORTUGUESA AGRICULTURA

Carracas:

Tratamento de infestagdes por carracas (Ixodes ricinus).

Uma aplicacdo garante eficacia acaricida persistente contra infestacGes por carragas, até 2 semanas contra
Ixodes ricinus e até 4 semanas contra Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus.

Se carracas de determinadas espécies (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) estiverem
presentes no momento da aplicacdo podem ndo ser todas mortas nas primeiras 48 horas.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a coelhos uma vez que podem ocorrer reacdes adversas ao medicamento veterinario ou até
mesmo a morte.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer alteracdes transitérias no local da aplicacdo, como aspeto molhado ou descamacéo ligeira.
Entre as reacOes adversas relatadas depois da aplicagdo encontram-se reagdes cutaneas transitorias no local
da aplicacdo (descamagdo, alopecia local, prurido, eritema, descoloracdo cuténea) e prurido ou alopecia
generalizada. Podem ocorrer apds a administracdo hipersalivagdo, sintomas neurol6gicos reversiveis
(hiperestesia, depressdo, sintomas nervosos), sinais respiratérios ou vomito. Estes efeitos ocorrem muito
raramente.

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 frequentes (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 notifica¢@es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou
pense que o0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO
Para caninos (cées).

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

Dosagem:
Peso do céo Volume da pipeta Fipronil (mg) Piriproxifeno (mg)
(unidose)
2-10 kg 0,67 ml 67 20,1
10-20 kg 1,34 ml 134 40,2
20-40 kg 2,68 ml 268 80,4
40-60 kg 4,02 ml 402 120,6

Para cdes> 60 kg administrar a combinacdo adequada de pipetas.
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Modo de administragéo:

Retirar a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na vertical. Tapar a parte estreita da pipeta para assegurar
que o contetdo se encontra no corpo principal da pipeta. Quebrar a tampa de encaixe da pipeta ”spot-on”
ao longo da linha tracejada.

Afastar os pelos do dorso do animal, na base do pescoco, na linha das escapulas, até a pele estar visivel.
Colocar a ponta da pipeta diretamente contra a pele nua e apertar suavemente, varias vezes, para esvaziar o
seu conteido. Se necesséario, repetir este procedimento num ou dois pontos diferentes, ao longo das costas do
animal, para evitar perdas ou uma aplicacdo mais superficial, sobretudo em cées grandes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A aplicacdo topica de uma pipeta corresponde a um tratamento, podendo ser repetida mensalmente.
Para um melhor controlo de infestacfes por pulgas e carracas e multiplicagdo das pulgas, o plano de
tratamento pode ser baseado na situagédo epidemioldgica local.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado nos rétulos da
caixa, blister e pipeta, depois de “EXP”. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Evitar banhos com champd ou a imersdo do animal com agua ap6s o tratamento, pois a persisténcia da
eficdcia inseticida pode ser reduzida. O medicamento veterindrio mantém uma eficécia inseticida contra
pulgas durante 5 semanas quando o céo é lavado mensalmente com champd ap6s o tratamento. Se for
necessario lavar o cdo com champd, tal deve ser feito antes do tratamento.

A imersdo repetida com &gua duas vezes apds o tratamento ndo afetou a eficacia adulticida contra pulgas

nem a eficacia da prevencéo do desenvolvimento das pulgas adultas a partir dos ovos.
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Né&o foi avaliado o efeito do banho com champb ou da imersdo com &gua na eficAcia do medicamento
veterinario contra carragas.

Em caso de infestacdo massiva e ao iniciar as medidas de controlo, o cesto do animal, a cama e as areas
normais de repouso, tais como as alcatifas e tecidos em geral, devem ser tratados utilizando um inseticida
adequado e aspirando regularmente.

Para um melhor controlo de problemas devidos a pulgas todos os animais da casa devem ser tratados com um
inseticida adequado.

O medicamento veterinario ndo impede as carragas de se fixarem nos animais. Por esta razdo, ndo é de
excluir a transmissdo de doencas infeciosas se as condigdes forem desfavoraveis. Foi demonstrada eficécia
acaricida imediata contra Ixodes ricinus, indicando que as carragas desta espécie sao mortas nas primeiras 48
horas apds a aplicacdo. Se no momento da aplicacéo estiverem presentes carragas das espécies Dermacentor
reticulatus e Rhipicephalus sanguineus, estas podem ndo ser todas mortas nas primeiras 48 horas.

Depois de mortas, as carragcas caem normalmente do animal, mas as carracas que se mantém devem ser
removidas com um puxao suave.

i) Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo.

Os animais devem ser pesados com a maior exatidao possivel antes do tratamento.

Na auséncia de estudos de seguranca, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cachorros com
menos de 10 semanas de idade, e/ ou peso inferior a 2 Kg.

Devem ser tomadas precaugdes de forma a evitar que o conteido da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca dos cées tratados. E importante ter a certeza que o medicamento veterinério é aplicado numa area
onde o animal ndo o possa lamber e garantir que 0s animais ndo se lambam uns aos outros ap6s o tratamento.
N&o aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele lesionada.

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

Ndo foi avaliada a utilizacdo do medicamento veterinario em cées doentes e debilitados.

ii) Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode ser neurotoxico.

O medicamento veterinario pode ser perigoso em caso de ingestao.

Evitar a ingestdo, incluindo contato da mdo com a boca.

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

Em caso de ingestdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e nas mucosas.

Evitar o contato com a pele, olhos e boca, incluindo o contato das maos com os olhos.

No caso de contato acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediata e cuidadosamente com &gua. Se a
irritacdo na pele ou nos olhos persistir, procurar orientagdo médica e mostrar o folheto informativo ou o
rétulo ao médico.

Lavar as maos apds o uso.

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

Manter as pipetas na embalagem original até a administracéo e

eliminar imediatamente as pipetas usadas.

Exclusivamente para uso veterinario.
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iii) Outras precaugdes:

O fipronil e o piriproxifeno podem afetar adversamente o0s organismos aquéaticos. Os cdes ndao devem ser
autorizados a nadar em cursos de agua nas 48 horas ap6s a aplicacéo.

O medicamento veterinario pode manchar superficies pintadas, polidas, ou outras superficies da casa, ou
mobiliario. Deixar secar o local da aplicacdo antes de permitir o contacto com esses materiais.

Gestacdo e lactacao:

Os estudos laboratoriais efetuados com o fipronil e o piriproxifeno ndo demonstraram qualquer evidéncia
de efeitos teratogénicos ou embriotdxicos. A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida
em cadelas gestantes e lactantes. Administrar durante a gestacao e lactacio apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico-veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

N&o foram observadas quaisquer reagdes adversas em cachorros com 10 semanas de idade sujeitos a
estudos de seguranca com uma aplicacdo com até 5 vezes a dose recomendada, 3 vezes com intervalos de
4 semanas, e com até 6 vezes a dose recomendada com intervalos de 4 semanas.

O risco de reagdes adversas (ver secdo 6) pode, contudo, aumentar com a sobredosagem, por isso 0S
animais devem ser sempre tratados com o tamanho de pipeta mais correto, de acordo com o0 peso corporal.

Incompatibilidades:
Desconhecidas.

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

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

N&o contaminar os lagos, cursos de agua ou as correntes de dgua com o medicamento veterinario ou
embalagens vazias porque pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

O piriproxifeno é um Regulador do Crescimento dos Insetos (RCI) da classe das hormonas juvenis
analogas. Previne, por contacto, o aparecimento de insetos adultos por inibicdo do desenvolvimento dos ovos
(efeito ovicida), larvas e pupas (efeito larvicida) com posterior eliminagéo.

A associacdo do fipronil com o piriproxifeno tem atividade insecticida e acaricida contra as pulgas
(Ctenocephalides felis), carracas (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) e
preventiva da multiplicacdo das pulgas por inibi¢cdo do desenvolvimento dos ovos existentes no ambiente.

Caixas com 1, 4, 24 e 60 pipetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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