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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Amflee 134 mg solucédo para ungdo punctiforme para cdes médios
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 pipeta (1,34 ml) contém:

Substancia ativa:

Fipronil 134 mg

Excipientes:

Butil hidroxianisol (E320) 0,27 mg
Butil hidroxitolueno (E321) 0,13 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para un¢édo punctiforme.
Liquido limpido de cor amarelo a amarelo claro.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (Caes).

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas (Dermacentor reticulatus).
Tratamento de infestacGes por piolhos mordedores Trichodectes canis em cdes. A maior parte dos
piolhos morre em 2 dias.

A eficécia inseticida contra novas infestacOes por pulgas adultas persiste até 8 semanas.

O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida persistente até 3 semanas contra Ixodes ricinus
e até 4 semanas contra Rhipicephalus sanguineus e Dermacentor reticulatus. Se as carragas de
algumas espécies (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) estiverem presentes quando o
medicamento veterinario for aplicado, podem ndo ser todas mortas nas primeiras 48h.
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O medicamento veterinario pode ser usado como parte de uma estratégia de tratamento para o controlo
da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga (DAPP), quando esta tenha sido previamente diagnosticada
pelo médico veterinario.

4.3 Contraindicacoes

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em cachorros com
idade inferior a 2 meses e/ou com peso inferior a 2 kg.

Nao aplicar a animais doentes (por ex.: doencas sistémicas, febre...) ou convalescentes.

Né&o aplicar a coelhos, dado que podem ocorrer reagdes adversas ou até mesmo a morte.

Este medicamento veterinario foi especificamente desenvolvido para cées. N&o aplicar a gatos, pois
poderia resultar numa sobredosagem.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, dimetilsulféxido ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Deve evitar-se dar banho/imergir o animal em agua nos 2 dias ap6s a aplicacdo do medicamento
veterinario. Apds imersdo semanal em agua durante um minuto, a persisténcia da eficacia inseticida
contra pulgas foi de 7 semanas.

O medicamento veterinario ndo impede as carracas de se fixarem nos animais. Se o animal tiver sido
tratado antes da exposicao as carragas, estas serdo mortas nas primeiras 24 a 48 horas apo6s a fixagao
no animal. Isto ocorre geralmente antes do ingurgitamento minimizando, mas ndo excluindo, o risco
de transmissdo de doencas. Depois de mortas, as carragas caem normalmente do animal, mas as
carragas remanescentes podem ser removidas com um pux&o suave.

As pulgas dos animais de estimagdo infestam frequentemente os cestos, camas e areas normais de
repouso, como os tapetes e outro mobilidrio, os quais devem ser tratados, em caso de infestagcdo
massiva e ao iniciar as medidas de controlo, aplicando um inseticida adequado e aspirando
regularmente.

Quando administrado como parte de uma estratégia no tratamento de Dermatite Alérgica a Picada da
Pulga, recomenda-se aplicagdes mensais no animal alérgico e noutros cées que vivam na mesma casa,
e 0s gatos na mesma casa devem ser tratados com um inseticida adequado.

Para um melhor controlo as infestacfes por pulgas em varios animais da mesma casa, todos 0s animais
da casa (caes, gatos, fur@es e coelhos) devem ser tratados com um inseticida adequado.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

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

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde o animal ndo se
possa lamber e assegurar que os animais ndo se lambam entre si apds a aplicagéo.
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Né&o aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele lesionada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e mucosas. Por conseguinte, o contacto
do medicamento veterinario com os olhos e a boca deve ser evitado.

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

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

Evitar que o conteudo entre em contacto com os dedos. Se isto ocorrer, lavar as mdos com agua e
sabéo.

Lavar as maos apo6s a aplicacdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou ao dimetilsulféxido ou outros excipientes
devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados e ndo se deve permitir que as criangas brinquem com
animais tratados até o local da aplicacdo estar seco. Por isso, é recomendado que 0s animais nao sejam
tratados durante o dia, mas ao inicio da noite e que os animais tratados ndo durmam com os donos,
especialmente com criancas, apos a aplicacdo recente do medicamento veterinario.

Conservar as pipetas na embalagem original e eliminar as pipetas utilizadas imediatamente.

Outras precaucdes

O fipronil pode afetar os organismos aquaticos. Os cées devem ser impedidos de nadar em cursos de
agua nos 2 dias apds a aplicacao.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Se o animal se lamber, pode observar-se um breve periodo de hipersalivacéo.

Entre as reacGes adversas muito raras relatadas depois da aplicacdo, foram observadas reacdes
cutaneas transitorias no local da aplicagdo (descamacao, alopécia local, prurido, eritema) e prurido ou
alopécia generalizada. Em casos muito raros, apds a aplicagdo, observaram-se hipersalivacao,
sintomas neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressao, sintomas nervosos), vémito ou sintomas
respiratorios.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- 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 notificac6es isoladas).

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

Os estudos laboratoriais com fipronil ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos
ou embriotoxicos.

A seguranga deste com este medicamento veterindrio ndao foi estabelecida em cadelas gestantes ou
lactantes.
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Utilizar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo e dosagem:

Exclusivamente para uso externo.

Aplicar topicamente na pele, de acordo com o peso corporal, tal como indicado a seguir:
1 pipeta de 1,34 ml para cdo com peso superior a 10 kg e até 20 kg de peso corporal.

Modo de administragéo:

Remover a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na vertical, torcer e retirar a tampa. Voltar a tampa
ao contréario e colocar a outra extremidade da tampa novamente na pipeta. Torcer a tampa para quebrar
o selo e, em seguida, retirar a tampa da pipeta. Afastar o pelo do animal na area entre as escapulas para
tornar a pele visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente sobre a pele e apertar varias vezes para
esvaziar o contetdo diretamente na pele num ou dois pontos diferentes.

.

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde o animal no se
possa lamber e assegurar que 0s animais ndo se lambam entre si apés a aplicagéo.

Os pelos devem ser afastados e o medicamento veterinario deve ser aplicado na pele. AlteracGes
temporérias na pelagem (pelo pegajoso/gorduroso e/ou depdsitos no pelo) podem ser observadas no
local de aplicacéo.

Plano de tratamento:

Para um melhor controlo da infestacdo por pulgas e/ou carracas, o plano de tratamento deve ser
baseado na situacdo epidemioldgica local.

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

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

Ndo foram observados efeitos adversos em estudos de seguranca realizados nas espécies-alvo,
cachorros com 8 semanas de idade, cdes em crescimento e cées pesando cerca de 2 kg, numa aplicacdo
Unica de cinco vezes a dose recomendada. No entanto, o risco de ocorréncia de efeitos adversos (ver
seccdo 4.6) pode aumentar quando existe sobredosagem, pelo que os animais devem ser sempre
tratados com a pipeta correta, de acordo com 0 seu peso.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2020
Pagina 4 de 20



S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentacdo
e Veterinaria

411 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico.
Cddigo ATCvet: QP53AX15

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O fipronil ¢ um inseticida e um acaricida pertencente a familia dos fenilpirazois. Atua através da
inibicdo do complexo GABA, ligando-se ao canal cloro e bloqueando assim a transferéncia pré e pos
sindptica dos ibes cloro através das membranas celulares. Isto resulta numa atividade incontrolada do
sistema nervoso central e na morte dos insetos e acaros.

O fipronil apresenta uma atividade inseticida e acaricida contra as pulgas (Ctenocephalides spp),
carragas (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp incluindo Ixodes ricinus) e piolhos
(Trichodectes canis) em cdes. As carracas serdo mortas 48 horas ap6s contacto com o fipronil, no
entanto se as carragas de algumas espécies (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) estiverem
presentes quando o medicamento veterinario for aplicado, podem nédo ser todas mortas em 48 horas.
As pulgas serdo mortas em 24 horas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O fipronil é metabolizado principalmente no seu derivado sulfona (RM1602), que também possui
propriedades inseticidas e acaricidas. As concentra¢fes de fipronil no pelo diminuem ao longo do
tempo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butil hidroxianisol (E320)

Butil hidroxitolueno (E321)

Polisorbato 80

Povidona K25

Dimetil sulfoxido

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 na embalagem de origem a fim de proteger da luz e humidade. N&o retirar da embalagem
até ao momento da aplicacéo.
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O medicamento veterindrio deve ser mantido a temperatura ambiente (acima de 14°C) durante
aproximadamente uma hora antes da administragao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Pipetas brancas de polipropileno fechadas com capsula de polietileno ou de polioximetileno. Cada
pipeta é embalada numa embalagem de polietileno tereftalato/aluminio/polietileno de baixa densidade.
As caixas contém 1, 3, 6, 10, 20 ou 30 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacéo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

O fipronil pode afetar adversamente os organismos aquaticos. Nao se deve contaminar os lagos, cursos
ou correntes de agua com o medicamento veterinario ou com as embalagens vazias.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
894/03/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22 de janeiro de 2015.
Data da tltima renovacdo: 18 de fevereiro de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2020.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Amflee 134 mg solugdo para uncéo punctiforme para ces médios
Fipronil
‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

1 pipeta (1,34 ml) contém:

Substancia ativa:

Fipronil 134 mg
Excipientes:
Butil hidroxianisol (E320) 0,27 mg
Butil hidroxitolueno (E321) 0,13 mg
\ 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solucdo para uncédo punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 pipeta unidose de 1,34 ml

3 pipetas unidose de 1,34 ml
6 pipetas unidose de 1,34 ml
10 pipetas unidose de 1,34 mi
20 pipetas unidose de 1,34 ml
30 pipetas unidose de 1,34 mi

|5.  ESPECIES-ALVO |

Caninos (Caes) (10-20 kg)

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Tratamento de pulgas, carragas e piolhos.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO ]

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Diregao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em fevereiro de 2020
Pagina 9 de 20



*S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentacdo
e Veterinaria

Aplicar topicamente na pele, 1 pipeta de 1,34 ml por cdo com peso superior a 10 kg e até 20 kg de
peso corporal, tal como indicado a seguir:

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:

| 1. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar na embalagem de origem a fim de proteger da luz e humidade. N&o retirar da embalagem
até ao momento da aplicacao.

O medicamento veterinario deve ser mantido a temperatura ambiente (acima de 14°C) durante
aproximadamente uma hora antes da administragao.

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 aquaticos.
Né&o se deve contaminar os lagos, cursos de dgua ou correntes de &gua com o medicamento veterinario
ou com as embalagens vazias.

13. ME~NCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO YETERINAR}O” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
MVG
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 criancas.
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15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

8501 Novo mesto
Eslovénia

| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

894/03/15DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot:
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amflee 134 mg solucdo para ungdo punctiforme para cdes médios
Fipronil

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

Fipronil 134 mg

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

1 pipeta unidose de 1,34 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Solugéo para ungdo punctiforme.
Cées (10-20 kg)

5. INTERVALO DE SEGURANGCA |

|6.  NUMERO DO LOTE |
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| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

PIPETA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amflee 134 mg
Fipronil

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

KRKA

3. PRAZO DE VALIDADE |

EXP

4. NUMERO DO LOTE |

Lot

|5.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Amflee 67/134/268/402 mg solucdo para unc¢do punctiforme para caes

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Fabricante responsavel pelavl libertacdo dos lotes:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralte 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amflee 67/134/268/402 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées
Fipronil

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

1 dose (pipeta) contém:

Dose unitaria Substancia ativa | Dosagem Excipiente Excipiente
Butilhidroxianisol Butilhidroxitolueno
(E320) (E321)

Amflee 67 mg Fipronil 67 mg 0,134 mg 0,067 mg

Amflee 134 mg Fipronil 134 mg 0,27 mg 0,13 mg

Amflee 268 mg Fipronil 268 mg 0,54 mg 0,27 mg

Amflee 402 mg Fipronil 402 mg 0,80 mg 0,40 mg

Liquido limpido de cor amarelo a amarelo claro.
4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infestaces por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas (Dermacentor reticulatus).
Tratamento de infestacGes por piolhos mordedores Trichodectes canis em cdes. A maior parte dos
piolhos morre em 2 dias.

A eficécia inseticida contra novas infestacGes por pulgas adultas persiste até 8 semanas.

O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida persistente até 3 semanas contra Ixodes ricinus
e até 4 semanas contra Rhipicephalus sanguineus e Dermacentor reticulatus. Se as carragas de
algumas espécies (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) estiverem presentes quando o
medicamento veterinario for aplicado, podem ndo ser todas mortas nas primeiras 48h.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte de uma estratégia de tratamento para o controlo
da Dermatite Alérgica & Picada da Pulga (DAPP), quando esta tenha sido previamente diagnosticada
pelo médico veterinario.
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5. CONTRAINDICACOES

Na auséncia de dados disponiveis, o0 medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em cachorros com
idade inferior a 2 meses e/ou com peso inferior a 2 kg.

Nao aplicar a animais doentes (por ex.: doencas sistémicas, febre...) ou convalescentes.

Né&o aplicar a coelhos, dado que podem ocorrer reagdes adversas ou até mesmo a morte.

Este medicamento veterinario foi especificamente desenvolvido para cdes. Ndo aplicar a gatos, pois
poderia resultar numa sobredosagem.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, dimetilsulféxido ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Se o0 animal se lamber, pode observar-se um breve periodo de hipersalivagéo.

Entre as reagOes adversas muito raras relatadas depois da aplicacdo, foram observadas reacdes
cuténeas transitorias no local da aplicacdo (descoloracdo da pele, alopécia local, prurido, eritema)
prurido ou alopécia generalizada. Em casos muito raros, apés a aplicacdo, observaram-se
hipersalivagdo, sintomas neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depresséo, sintomas nervosos), vomito
ou sintomas respiratorios.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- 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 notifica¢fes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que ndo mencionados neste folheto, ou se lhe
parecer que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administracdo e dosagem:

Exclusivamente para uso externo.
Aplicar topicamente na pele, de acordo com o peso corporal, tal como indicado a seguir:

Cées NuUmero de pipetas Volume da pipeta Dosagem
superior a 2 kg e até 10 kg 1 pipeta 0,67 ml 67 mg
superior a 10 kg e até 20 kg 1 pipeta 1,34 ml 134 mg
superior a 20 kg e até 40 kg 1 pipeta 2,68 ml 268 mg
superior a 40 kg e até 60 kg 1 pipeta 4,02 ml 402 mg
superior a 60 kg 1 pipeta 4,02 ml 402 mg

+ pipeta mais pequena | + combinagéo + combinacao

adequada adequada adequada
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Modo de administracdo:

1. Remover a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na vertical, torcer e retirar a tampa.

2. Voltar a tampa ao contrario e colocar a outra extremidade da tampa novamente na pipeta.
Torcer a tampa para quebrar o selo e, em seguida, retirar a tampa da pipeta.

3. Afastar o pelo do animal na area entre as escapulas para tornar a pele visivel.

4, Colocar a ponta da pipeta diretamente sobre a pele e apertar varias vezes para esvaziar 0

conteudo diretamente na pele num ou dois pontos diferentes.

.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde o animal no se
possa lamber e assegurar que 0s animais ndo se lambam entre si apés a aplicagéo.

Os pelos devem ser afastados e o medicamento veterinario deve ser aplicado na pele. AlteracGes
temporarias na pelagem (pelo pegajoso/gorduroso e/ou depdsitos no pelo) podem ser observadas no
local de aplicacdo.

Para um melhor controlo da infestagdo por pulgas e/ou carragas, o plano de tratamento deve ser
baseado na situacdo epidemiolégica local.

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

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem a fim de proteger da luz e humidade.

N&o retirar da embalagem até ao momento da aplicacdo

O medicamento veterindrio deve ser mantido a temperatura ambiente (acima de 14°C) durante
aproximadamente uma hora antes da administrag&o.

N&o administrar depois de expirada a data de validade indicada no rétulo da embalagem, depois de
{EXP}.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Deve evitar-se dar banho/imergir o animal em agua nos 2 dias apés a aplicacdo do medicamento
veterinario. Apds imersdo semanal em agua durante um minuto, a persisténcia da eficécia inseticida
contra pulgas foi de 7 semanas.
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O medicamento veterinario ndo impede as carragas de se fixarem nos animais. Se o animal tiver sido
tratado antes da exposicao as carragas, estas serdo mortas nas primeiras 24 a 48 horas apés a fixacéo
no animal. Isto ocorre geralmente antes do ingurgitamento minimizando, mas ndo excluindo, o risco
de transmissdo de doencas. Depois de mortas, as carracas caem normalmente do animal, mas as
carragas remanescentes podem ser removidas com um puxao suave.

As pulgas dos animais de estimagdo infestam frequentemente os cestos, camas e &reas normais de
repouso, como os tapetes e outro mobiliario, os quais devem ser 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 de Dermatite Alérgica a Picada da
Pulga, recomenda-se aplicagdes mensais no animal alérgico e noutros caes que vivam na mesma casa,
e 0s gatos na mesma casa devem ser tratados com um inseticida adequado.

Para um melhor controlo dos problemas de pulgas em varios animais da mesma casa, todos os cées e
gatos devem ser tratados com um inseticida adequado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

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

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa érea onde o animal nio se
possa lamber e assegurar que o0s animais ndo se lambam entre si apds a aplicagao.

Nao aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele lesionada.

O fipronil pode afetar os organismos aquaticos. Os caes devem ser impedidos de nadar em cursos de
agua nos 2 dias apds a aplicagao.

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

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

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

Né&o fumar, beber ou comer durante a aplicacdo do medicamento veterinario.

Evitar que o conteudo entre em contacto com os dedos. Se isto ocorrer, lavar as maos com agua e
sabéo.

Lavar as maos apo0s a aplicacdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou ao dimetilsulféxido ou outros excipientes
devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados e nédo se deve permitir que as criangas brinquem com
animais tratados até o local da aplicacéo estar seco. Por isso, é recomendado que 0s animais nao sejam
tratados durante o dia, mas ao inicio da noite e que os animais tratados ndo durmam com os donos,
especialmente com criancas, apos a aplicacao recente do medicamento veterinario.

Conservar as pipetas na embalagem original e eliminar as pipetas utilizadas imediatamente.
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Gestagao e lactacéo

Os estudos laboratoriais com fipronil ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos
ou embriotoxicos.

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida em cadelas gestantes ou lactantes.
Utilizar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Néo foram observados efeitos adversos em estudos de seguranca realizados nas espécies-alvo,
cachorros com 8 semanas de idade, cdes em crescimento e cdes pesando cerca de 2 kg, numa aplicacdo
Unica de cinco vezes a dose recomendada. No entanto, o risco de ocorréncia de efeitos adversos (ver
seccao 6) pode aumentar quando existe sobredosagem, pelo que os animais devem ser sempre tratados
com a pipeta correta, de acordo com 0 seu peso.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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
0S requisitos nacionais.

O fipronil pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos. Ndo se deve contaminar os lagos, cursos
de agua ou correntes de agua com o medicamento veterinario ou com as embalagens vazias.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Pipetas brancas de polipropileno fechadas com capsula de polietileno ou de polioximetileno. Cada
pipeta é embalada numa embalagem de polietileno tereftalato/aluminio/polietileno de baixa densidade.
As caixas contém 1, 3, 6, 10, 20 ou 30 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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