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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Effitix 402 mg/3600 mg solugéo para ungdo punctiforme para cdes muito grandes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 6,6 ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Fipronil 402,6 mg
Permetrina  3597,0 mg

Excipientes:
Butilhidroxianisol (E320) 1,32 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,66 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o para uncdo punctiforme.
Solug&o de cor clara, amarelada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Administracdo em caes contra infestagdes por pulgas e /ou carracas quando seja também necessaria atividade
repelente (anti-alimentacdo) contra fleb6tomos e/ou mosquitos.

Pulgas:

Tratamento e prevencao de infestacBes por pulgas (Ctenocephalides felis). Eliminacdo das pulgas presentes
no cdo em 24 horas apos o tratamento. Um tratamento tem uma eficacia persistente contra novas infestagdes
por pulgas adultas durante quatro semanas. O medicamento veterinario pode ser usado como parte de uma
estratégia de tratamento para a Dermatite Alérgica a Picada das Pulgas (DAPP) quando esta tenha sido
previamente diagnosticada pelo médico veterinario.

Carracas:

Tratamento de infestagdes por carracas Ixodes ricinus.

Uma aplicacdo garante eficicia acaricida persistente contra infestagbes por carragas (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus) durante quatro semanas.

Se carracas de algumas espécies (Dermacentor reticulatus ou Rhipicephalus sanguineus) estiverem presentes
no cdo no momento da aplicacdo, poderdo ndo ser todas eliminadas nas primeiras 48 horas.

Fleb6tomos e mosquitos:
Um tratamento produz atividade repelente (anti-alimentacao) contra fleb6tomos (Phlebotomus perniciosus) e
contra mosquitos (Culex pipiens, Aedes aegypti) durante quatro semanas.
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a coelhos e gatos pois podem ocorrer reaces adversas e até a morte (ver também sec¢édo
4.5).

N&o administrar a animais doentes (ex: doengas sistémicas, febre...) ou em convalescenga.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario mantém a eficacia ap6s a exposicao a luz solar ou se o animal se molhar devido a
chuva.

Evitar banhos com champé ou a imersdo do animal na agua, de forma frequente apds o tratamento, pois a
duracéo da eficacia pode ser diminuida.

Um cédo com pulgas pode evidenciar reacdo alérgica a saliva da pulga, designada Dermatite Alérgica a Picada da
Pulga (DAPP). Se o seu cdo tem inflamacdo cuténea, prurido, morde-se, coca-se excessivamente, esta agitado e
desconfortavel, deve procurar o conselho do seu médico veterindrio assistente para eventual diagnéstico de
DAPP.

Para reduzir as reinfestages resultantes do aparecimento de novas pulgas, recomenda-se o tratamento de
todos 0s cdes que vivam na casa. Os outros animais que vivam na mesma casa devem ser também tratados
com um medicamento veterinario adequado. As pulgas dos animais de estimacdo infestam muitas vezes o
cesto do animal, a cama e as &reas normais de repouso, tais como as alcatifas e tecidos em geral, 0s quais
devem ser tratados, em caso de infestacdo massiva e ao iniciar as medidas de controlo, utilizando um
inseticida adequado e aspirando regularmente.

Pode haver fixacgao de carragas isoladas, ou picadas isoladas de fleb6tomos ou mosquitos.
Por esta razdo, ndo é de excluir a transmissao de doengas infecciosas se as condi¢des forem desfavoraveis.

Os estudos demonstraram efeito anti-alimentagcdo para fleb6tomos e mosquitos, durante quatro semanas.
Como tal, para deslocagdes de curta duracdo (inferior a 4 semanas) a zonas endémicas, recomenda-se a
aplicacdo do tratamento imediatamente antes da exposi¢cdo. Em caso de exposi¢do mais prolongada (por
exemplo, animais que vivem em zonas endémicas ou deslocagdo com duragdo superior a 4 semanas), 0
esquema do tratamento deve basear-se na informagédo epidemioldgica local.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O peso dos animais deve ser determinado com exatiddo antes do inicio do tratamento.

N&o foi estabelecida a seguranca do produto em cachorros com menos de 12 semanas de idade, ou peso
inferior a 1,5 Kg.

Devem ser tomadas precaugdes de forma a evitar que o contetdo da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca do cdo tratado. E importante ter a certeza que o produto é aplicado numa area onde o animal néo o
possa lamber e garantir que 0s animais nao se lambam uns aos outros apds o tratamento.

Este medicamento veterinario é extremamente tdxico para gatos podendo mesmo causar a morte devido a
fisiologia particular desta espécie que € incapaz de metabolizar certos compostos, incluindo a permetrina.
Em caso de exposi¢do cuténea acidental, lavar o gato com champé ou sabdo e consultar imediatamente o
médico veterinario assistente. De modo a prevenir a exposi¢do acidental ao medicamento veterinario, manter
os cées afastados dos gatos ap6s o tratamento até que o local da aplicacdo esteja seco. E importante assegurar
gue os gatos ndo lambam o local da aplicacdo de um cdo tratado. Se isto acontecer, consulte imediatamente o
médico veterindrio assistente.

N&o administrar a coelhos e gatos.
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Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

O medicamento veterinario pode ser neurotoxico. O medicamento veterinario pode ser perigoso em caso de
ingestdo. Evitar a ingestdo incluindo o contacto da mao com a boca. 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 dos olhos e mucosas. Evitar o contacto do medicamento
veterinario com a boca ou olhos, incluindo o contacto da mao com a boca e com os olhos. No caso de
contacto ocular acidental, lavar cuidadosa e imediatamente os olhos com agua. Se a irritacdo ocular persistir,
dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente a zona afetada com agua
e sab&o.

Lavar cuidadosamente as maos apo6s a utilizacao.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) ao fipronil, a permetrina ou a algum dos outros
componentes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, o qual pode ocasionalmente provocar
em determinados individuos, irritacdo respiratdria e reagfes cutaneas.

No caso de ocorrerem estes sintomas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados e ndo se deve permitir que as criangas brinquem com
animais tratados enquanto o local da aplicagdo ndo estiver completamente seco e até 12 horas apos a
aplicacdo. E portanto recomendado que os animais nfo sejam tratados durante o dia, mas sim ao entardecer,
de forma a minimizar o contacto com os animais tratados. N&o permitir que os cdes durmam com 0s donos,
especialmente com as criancgas, no dia do tratamento.

Manter as pipetas na embalagem original. Eliminar imediatamente as pipetas usadas pelos canais apropriados
para evitar que sejam alcancadas pelas criangas.

Outras precaucdes

O fipronil e a permetrina podem ter efeitos adversos sobre 0s organismos aquaticos. Os cdes ndo devem ser
autorizados a nadar em cursos de agua nos 2 dias apos 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.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente, foram reportadas reacGes cutaneas transitérias no local da aplicacdo (prurido, eritema,
alopecia) e prurido generalizado. Alteracbes comportamentais (hiperatividade /agitacdo), distarbios
neurolégicos (letargia, tremores musculares, convulsdes, ataxia) e vomito foram reportados muito raramente.
Se 0 animal lamber o local da aplicacdo apds o tratamento pode observar-se uma hipersalivacdo transitoria.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados).
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados).
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados).
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados).
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7 Utilizagcdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos
Os estudos laboratoriais efectuados em cdes com o fipronil e a permetrina ndo revelaram qualquer evidéncia

de efeito teratogénico ou embriotdxico. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada
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durante a gestacdo e a lactacdo em cadelas. Administrar na gestacdo e lactacdo apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracéo

Exclusivamente para uso externo.
Uncéo punctiforme.

Dosagem:
A dose minima recomendada é 6,7 mg fipronil /kg p. v. e 60 mg permetrina/kg p. v.
Peso do cdo Fipronil (mg) Permetrina (mg)

1,5-4 kg 26,8 240
4-10 kg 67 600
10-20 kg 134 1200
20-40 kg 268 2400
40-60 kg 402 3600

Para cdes> 60 kg utilizar a combinacéo adequada de pipetas.

Modo de administracéo:

Remover a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posicao vertical. Bater levemente na parte estreita da
pipeta para assegurar que todo o contetido se encontra no corpo principal da pipeta. Partir a tampa de encaixe
da pipeta ao longo da linha tracejada.

Afastar o pelo do cdo até que a pele esteja bem visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente contra a pele
nua e apertar suavemente, varias vezes, até esvaziar o seu conteddo em dois a quatro locais diferentes de
aplicacgdo, de acordo com o peso corporal, ao longo das costas do animal, partindo das omoplatas até & base
da cauda.

A titulo orientativo, em cdes com peso inferior a 20 kg aplicar em dois locais e em cées com peso superior a
20 kg aplicar em 2-4 locais.

Sistema de paragem de gota.

Esquema de tratamento:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmacao da infestacdo ou do risco de
infestacdo por pulgas e/ou carracas, quando seja também necessaria atividade repelente (anti-alimentagéo)
contra fleb6tomos e/ou mosquitos.
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Dependendo do risco associado ao ectoparasita, 0 médico veterinario responsavel pode
recomendar a repeti¢éo do tratamento.
O intervalo minimo de tratamento € de 4 semanas.

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

Foi demonstrada a seguranca em cachorros saudaveis com 12 semanas de idade quando expostos a doses 5
vezes superiores a dose recomendada, tratados 3 vezes com intervalo de 3 semanas.

O risco de reagdes adversas (ver secgdo 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
Né&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso tépico

Codigo ATCvet : QP53AC54 (permetrina, combinagdes)

O medicamento veterindrio é um ectoparasiticida para uso topico contendo fipronil e permetrina. Esta
combinagdo tem atividade inseticida, acaricida e repelente dos fleb6tomos e mosquitos.

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 neuro
transmissor 4cido gama-aminobutirico (GABA), como também dessensibilizando (D) e néo
dessensibilizando (N) os canais terminados por glutamato (Glu, canais de cloro ligantes (nicos dos
invertebrados), bloqueando deste modo a transferéncia pré e pds sinaptica dos iGes cloro através das
membranas celulares. Isto resulta numa atividade descontrolada do sistema nervoso central e morte dos
insetos ou acarideos.

A permetrina pertence ao tipo |, classe de acaricidas e inseticidas piretroides e atua também como repelente.
Os piretroides afetam os canais de s6dio dependentes de voltagem em vertebrados e ndo-vertebrados. Os
piretroides sdo designados “bloqueadores de canais abertos” afetando o canal de sodio através da diminuigdo
das propriedades de ativagdo e desativagdo, conduzindo a hiperexcitabilidade e morte do parasita.

O medicamento veterinario oferece uma atividade inseticida persistente e imediata contra as pulgas
(Ctenocephalides felis), uma atividade acaricida imediata contra carragas Ixodes Ricinus e atividade acaricida
persistente contra carragas (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) e atividade
repelente (anti-alimentagdo) contra fleb6tomos (Phlebotomus perniciosus) e mosquitos (Culex pipiens, Aedes

aegypti).

Quando aplicado em cdes, no minimo, 2 dias antes da exposicdo a carragas, foi demonstrado
experimentalmente que o medicamento veterinario reduz indiretamente o risco de transmissdo de Babesia
canis canis por carragas Dermacentor reticulatus infetadas até 28 dias apés a aplicacdo, reduzindo dessa
forma o risco de babesiose canina em cées tratados.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

Em condi¢des normais de utilizacéo, apds aplicagao tépica no cao:

- A permetrina e o fipronil, conjuntamente com o seu metabolito mais importante estdo bem distribuidos no
pelo do cdo no prazo de um dia apos a aplicacdo. As concentracdes de fipronil, fipronil sulfona e permetrina
no pelo diminuem ao longo do tempo, sendo mensuraveis durante, no minimo, 35 dias ap6s a aplicacéo.
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- A concentracdo plasméatica maxima de fipronil € encontrada apés 5 dias, enquanto a do seu
metabolito ativo é encontrada apds 14 dias. As concentra¢Ges sdo mensuraveis até 35 dias. A permetrina
apresenta uma muito baixa absorgéo sistémica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitolueno (E321)

Alcool benzilico (E1519)

Eter monoetil dietilenoglicol

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato.

6.4. Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar o blister na embalagem de cartdo para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Pipetas unidose contendo 6,60 ml, termoformadas, transparentes, compostas por varias camadas de plastico,
(poliacrilonitrilo-metacrilato  ou  polietileno-etileno  vinil  alcool-polietileno/copolimero  olefino
ciclico/polipropileno) com pelicula (poliacrilonitrilo-metacrilato ou polietileno-etileno vinil alcool-
polietileno/aluminio/polietileno-tereftalato).

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

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

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo 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.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC
1°" avenue 2065m LID
06516 Carros
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Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

805/05/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

26-05-2014/03-05-20109.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2019.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes muito grandes

Caixa contendo 1 pipeta unidose em embalagem blister

ﬂ Weeks % ?{ Weeks
' Weeks Weeks

iy
»le
Droptestop
Y= _Sistema de paragem de gota

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solucgdo para uncéo punctiforme para cdes muito grandes
Fipronil / Permetrina

C30 40 — 60 kg

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

! ' Fipronil Permetrina
==

0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Solucéo de cor clara, amarelada.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao punctiforme

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x6,6 ml

S. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) 40-60 kg
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| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Administracdo em cées contra infestaces por pulgas e /ou carragas quando seja também necessaria atividade
repelente (anti-alimentagdo) contra flebétomos e/ou mosquitos.

Pulgas e carragas + Flebtomos e mosquitos

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

(4]

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ii, +30°C

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

Eliminacao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

[14]
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13. MENCAON “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO’: E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO.
Uso externo.
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.

b9

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

VIRBAC

1°"® avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

805/05/14DFVPT

|17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes muito grandes

Caixa contendo 4 pipetas unidose em embalagem blister

Weeks %* WEE:RS
me4E THAE

Weeks Weeks

il
»le
Drop stop

__SYStM_sjstema de paragem de gota

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solucgdo para uncao punctiforme para cdes muito grandes
Fipronil / Permetrina

C30 40 — 60 kg

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

__ ' H Fipronil Permetrina

0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Solucéo de cor clara, amarelada.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4x6,6ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) 40-60 kg

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em maio de 2019
Pagina 14 de 46



REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Administracdo em cdes contra infestagdes por pulgas e /ou carragas quando seja também necesséria atividade
repelente (anti-alimentagdo) contra flebétomos e/ou mosquitos.

Pulgas e carragas + Flebtomos e mosquitos

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

[14]

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz

IH, +30°C

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

Eliminaco dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

(4]
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REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

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

USO VETERINARIO.
Uso externo.
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.

b9

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

VIRBAC

1°"® avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

805/05/14DFVPT

|17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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REPUBLI{:ﬁ SCEHCOULTURA, ROETAS
PORTUGUESA | frovwewiamimies Diregao Geral

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes muito grandes

Caixa contendo 24 pipetas unidose em embalagem blister

Weeks % % weeks
o 4= SWA Riv

Weeks Weeks

il
»le
Drop stop

__SYStM_sjstema de paragem de gota

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solucgdo para uncéo punctiforme para cdes muito grandes
Fipronil / Permetrina

C30 40 — 60 kg

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

: ' H Fipronil Permetrina

0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Solucéo de cor clara, amarelada.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo para ungédo punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

24 x 6,6 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) 40-60 kg
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REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Administracdo em cées contra infestaces por pulgas e/ou carragas quando seja também necessaria atividade
repelente (anti-alimentagdo) contra fleb6tomos e/ou mosquitos.

Pulgas e carragas + Flebtomos e mosquitos

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

[14]

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

IH, +30°C

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

Eliminaco dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

(4]

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em maio de 2019
Pagina 18 de 46



REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

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

USO VETERINARIO.
Uso externo.
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.

b9

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

VIRBAC

1°"® avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

805/05/14DFVPT

|17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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REPUBLI{:ﬁ SCEHCOULTURA, ROETAS
PORTUGUESA | frovwewiamimies Diregao Geral

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes muito grandes

Caixa contendo 60 pipetas unidose em embalagem blister

Weeks % % weeks
o 4= SWA Riv

Weeks Weeks

il
»le
Drop stop

__SYStM_sjstema de paragem de gota

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solucgdo para uncéo punctiforme para cdes muito grandes
Fipronil / Permetrina

C30 40 — 60 kg

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

: ' H Fipronil Permetrina

0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Solucéo de cor clara, amarelada.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo para ungédo punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

60 x 6,6 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) 40-60 kg
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REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Administracdo em cées contra infestaces por pulgas e /ou carragas quando seja também necessaria atividade
repelente (anti-alimentagdo) contra fleb6tomos e/ou mosquitos.

Pulgas e carragas + Flebtomos e mosquitos

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

[14]

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

IH, +30°C

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

Eliminaco dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

(4]
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REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO.
Uso externo.
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.

b9

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

VIRBAC

1°"® avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

805/05/14DFVPT

|17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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REPUBLI{:ﬁ SCEHCOULTURA, ROETAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes muito grandes

Carteira com um ou dois blisters de 2 pipetas (apenas para caixas grandes)

Weeks % % weeks
o 4= SWA Riv

Weeks Weeks

il
»le
Drop stop

__SYStM_sjstema de paragem de gota

A carteira contém, no minimo, um blister de 2 pipetas (até dois blisters de 2 pipetas).

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solugdo para uncéo punctiforme para cdes muito grandes
Fipronil / Permetrina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

Fipronil Permetrina
0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg
Solucéo de cor clara, amarelada.
| 3, FORMA FARMACEUTICA
Solugdo para ungdo punctiforme.
| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x6,6ml

S. ESPECIES-ALVO
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REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

Caninos (Caes) 40-60 kg

6. INDICACAO (INDICACOES)

Administracdo em cées contra infestaces por pulgas e/ou carragas quando seja também necessaria atividade
repelente (anti-alimentag&o) contra fleb6tomos e/ou mosquitos.

Pulgas e carragas + Flebdtomos e mosquitos

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

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

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

IH, +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
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REPUBLI{:ﬁ SCEHCOULTURA, ROETAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

USO VETERINARIO.
Uso externo.
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 e da vista das criangas.

Gy

[opcional]

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

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

805/05/14DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

O numero do lote e o prazo de validade estéo inscritos na embalagem blister ou na pipeta.
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REPUBLI{:ﬁ SCEHCOULTURA, ROETAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes muito grandes

Carteira com um ou dois blisters de 2 pipetas (apenas para caixas grandes)

Weeks % % weeks
o 4= SWA Riv

Weeks Weeks

il
»le
Drop stop

__SYStM_sjstema de paragem de gota

A carteira contém, no minimo, um blister de 2 pipetas (até dois blisters de 2 pipetas).

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solugdo para uncéo punctiforme para cdes muito grandes
Fipronil / Permetrina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

_ Fipronil Permetrina
= H
0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Solucéo de cor clara, amarelada.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungdo punctiforme.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4x6,6 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) 40-60 kg
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REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Administracdo em cées contra infestaces por pulgas e/ou carragas quando seja também necessaria atividade
repelente (anti-alimentagdo) contra fleb6tomos e/ou mosquitos.

Pulgas e carragas + Flebtomos e mosquitos

[ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

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

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

IH, +30°C

[opcional]

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

Eliminaco dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

[14]

[opcional]
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REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

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

USO VETERINARIO.
Uso externo.
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.

Gy

[opcional]

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

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

805/05/14DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em maio de 2019
Pagina 28 de 46




REPUBLI{:ﬁ SCEHCOULTURA, ROETAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes muito grandes

Carteira com um ou dois blisters de 2 pipetas (apenas para caixas grandes)

Weeks % % weeks
o 4= SWA Riv

Weeks Weeks

il
»le
Drop stop

__SYStM_sjstema de paragem de gota

A carteira contém, no minimo, um blister de 2 pipetas (até dois blisters de 2 pipetas).

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solugdo para uncéo punctiforme para cdes muito grandes
Fipronil / Permetrina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

Fipronil Permetrina
0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg
Solucéo de cor clara, amarelada.
| 3, FORMA FARMACEUTICA
Solugdo para ungdo punctiforme.
| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

24 X 6,6 ml

S. ESPECIES-ALVO
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REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

Caninos (Caes) 40-60 kg

6. INDICACAO (INDICACOES)

Administracdo em cées contra infestaces por pulgas e/ou carragas quando seja também necessaria atividade
repelente (anti-alimentag&o) contra fleb6tomos e/ou mosquitos.

Pulgas e carragas + Flebdtomos e mosquitos

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

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

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

lﬂ, +30°C

[opcional]

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

Eliminacao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

[14]

[opcional]
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REPUBLICA AGHICULTURA FOEESTAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

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

USO VETERINARIO.
Uso externo.
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.

Co

[opcional]

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

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

805/05/14DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

O nuimero do lote e o prazo de validade estéo inscritos na embalagem blister ou na pipeta.
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REPUBLI{:ﬁ SCEHCOULTURA, ROETAS
PGRTUGUESA T HSINVOLVIMINTO PURAL

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes muito grandes

Carteira com um ou dois blisters de 2 pipetas (apenas para caixas grandes)

Weeks % % weeks
o 4= SWA Riv

Weeks Weeks

il
»le
Drop stop

__S¥steM_sistema de paragem de gota

A carteira contém, no minimo, um blister de 2 pipetas (até dois blisters de 2 pipetas).

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solugdo para ungdo punctiforme para cédes muito grandes
Fipronil / Permetrina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta contém:

Fipronil Permetrina
.
0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Solucdo de cor clara, amarelada.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo para ungdo punctiforme.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

60 x 6,6 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) 40-60 kg
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| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Administracdo em cées contra infestacdes por pulgas e/ou carragas quando seja também necessaria atividade
repelente (anti-alimentagdo) contra flebétomos e/ou mosquitos.

Pulgas 2 carragas + Fleb6tomos 2 mosquitos

[ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

O nuimero do lote e 0 prazo de validade estéo inscritos na embalagem blister ou na pipeta.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

lﬂ, +30°C

[opcional]

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

Eliminacao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

[14]

[opcional]
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13. MENCAON “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO’: E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO.
Uso externo.
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.

Gy

[opcional]

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

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

805/05/14DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

O nuimero do lote e o prazo de validade estéo inscritos na embalagem blister ou na pipeta.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes muito grandes

Pipeta unidose

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solugéo para ungdo punctiforme para cédes muito grandes

Fipronil/Permetrina

/_\E-
40 60kg /

%9 Bl

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

Fipronil 402 mg
Permetrina 3600 mg

| 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

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
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| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

<Pictograma do céo>
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS ¢“BLISTER” OU
CONTENTORAS
EFFITIX 402 mg/3600 mg solucéo para uncéo punctiforme para cdes muito grandes

Embalagem blister individual (acondicionada em blisters de 2 pipetas divisiveis por pipeta)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 402 mg/3600 mg solugdo para ung¢éo punctiforme para cdes grandes

Fipronil /Permetrina

-

/[0 60kg/

%? R

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

Fipronil 402mg
Permetrina 3600mg

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

1 dose

(4. VIA DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més / ano}
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| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Effitix 26,8 mg/240 mg solucdo para un¢ao punctiforme para cdes muito pequenos
Effitix 67 mg/600 mg solucdo para ungéo punctiforme para cées pequenos
Effitix 134 mg/1200 mg solucéo para unc¢do punctiforme para cies médios
Effitix 268 mg/2400 mg solucdo para un¢do punctiforme para cdes grandes

Effitix 402 mg/3600 mg solucéo para ungdo punctiforme para cdes muito grandes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO 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

1°"® avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Effitix 26,8 mg/240 mg solugdo para unc¢do punctiforme para cdes muito pequenos
Effitix 67 mg/600 mg solucdo para uncdo punctiforme para cdes pequenos

Effitix 134 mg/1200 mg solugéo para ungdo punctiforme para cdes medios

Effitix 268 mg/2400 mg solucdo para uncao punctiforme para cdes grandes

Effitix 402 mg/3600 mg solucdo para uncdo punctiforme para cdes muito grandes

Fipronil/ Permetrina

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

Cada pipeta contém:

Fipronil | Permetrina | Butilhidroxianisol | Butilhidroxitolueno | Excipientes
(E320) (E321)
Effitix para ces 26,8 mg 239,8 mg 0,088 mg 0,044 mg QBP 0,44 ml
muito pequenos
Effitix para cdes | 67,1 mg 599,5 mg 0,22 mg 0,11 mg QBP1.1 mi
pequenos
Effitix paracies | 134,2mg | 1199,0 mg 0,44 mg 0,22 mg QBP 2,2 ml
médios
Effitix para cdes | 268,4mg | 2398,0 mg 0,88 mg 0,44 mg QBP 4,4 ml
grandes
Effitix para cdes | 402,6 mg | 3597,0 mg 1,32 mg 0,66 mg QBP 6,6 ml
muito grandes

* Outros ingredientes:
Alcool benzilico, Eter monoetil dietilenoglicol
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Solucéo de cor clara, amarelada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Administracdo em cdes contra infestagdes por pulgas e/ou carracas quando seja também necesséria atividade
repelente (anti-alimentagdo) contra flebétomos e/ou mosquitos.

Pulgas:

Tratamento e prevencdo de infestaces por pulgas (Ctenocephalides felis). Eliminagdo das pulgas presentes
no cdo em 24 horas ap0s o tratamento. Um tratamento tem uma eficacia persistente contra novas infestaces
por pulgas adultas durante quatro semanas. O medicamento veterinario pode ser usado como parte de uma
estratégia de tratamento para a Dermatite Alérgica a Picada das Pulgas (DAPP) quando esta tenha sido
previamente diagnosticada pelo médico veterinario.

Carragas:

Tratamento de infestagdes de carracas Ixodes ricinus.

Uma aplicacdo garante eficicia acaricida persistente contra infestagbes por carragas (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus) durante quatro semanas.

Se carragas de algumas espécies (Dermacentor reticulatus ou Rhipicephalus sanguineus) estiverem presentes
no cdo no momento da aplicacdo, poderdo ndo ser todas eliminadas nas primeiras 48 horas.

Fleb6tomos e mosquitos:
Um tratamento produz atividade repelente (anti-alimentacdo) contra flebétomos (Phlebotomus perniciosus) e
contra mosquitos (Culex pipiens, Aedes aegypti) durante quatro semanas.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a coelhos e gatos pois podem ocorrer reacdes adversas e até a morte (ver também sec¢édo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais).

Nao administrar a animais doentes (ex: doencas sistémicas, febre...) ou em convalescenca.

6. REACOES ADVERSAS

Entre as reacOes adversas suspeitas, reacdes cutaneas transitdrias no local da aplicagdo (prurido, eritema,
alopécia) e prurido generalizado foram reportadas muito raramente em cées. Alterages comportamentais
(hiperatividade/agitacdo), disturbios neuroldgicos (letargia, tremores musculares, convulsfes, ataxia) e
vomito foram reportados muito raramente.

Se 0 animal lamber o local da aplicacdo apds o tratamento pode observar-se uma hipersalivagéo transitoria.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados).
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados).
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados).
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados).
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo, ou
pense que o medicamento ndo foi eficazu, por favor informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, podera reportar estas situacdes ao sistema nacional de farmacovigilancia.

7. ESPECIES-ALVO
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Caninos (Caes).

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

Exclusivamente para uso externo.
Uncéo punctiforme.

Dosagem:
A dose minima recomendada é 6,7 mg fipronil /kg p. v. e 60 mg permetrina/kg p. v.
Peso do cdo Fipronil (mg) Permetrina (mg)

1,5-4 kg 26,8 240
4-10 kg 67 600
10-20 kg 134 1200
20-40 kg 268 2400
40-60 kg 402 3600

Para cdes> 60 kg utilizar a combinacéo adequada de pipetas.

Modo de administracéo:

Remover a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posicao vertical. Bater levemente na parte estreita da
pipeta para assegurar que todo o conteudo se encontra no corpo principal da pipeta. Partir a tampa de encaixe
da pipeta ao longo da linha tracejada.

Afastar o pelo do cdo até que a pele esteja bem visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente contra a pele
nua e apertar suavemente, varias vezes, até esvaziar o seu conteldo em dois a quatro locais diferentes de
aplicacgdo, de acordo com o peso corporal, ao longo das costas do animal, partindo das omoplatas até a base
da cauda.

A titulo orientativo, em cdes com peso inferior a 20 kg aplicar em dois locais e em cdes com peso superior a
20 kg aplicar em 2-4 locais.

Sistema de paragem de gota.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Esqguema de tratamento:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmag&o da infestac&o ou do risco de
infestacdo por pulgas e/ou carragas, quando seja também necessaria atividade repelente (anti-alimentag&o)
contra fleb6tomos e/ou mosquitos.
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Dependendo do ectoparasita 0 médico veterinario responsavel pode recomendar a repeticdo do
tratamento.
O intervalo minimo de tratamento € de 4 semanas (ver também sec¢do “Sobredosagem”).

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

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

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar o blister na embalagem de cartéo para proteger da luz.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de “VAL”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario mantém a eficacia apds a exposicao a luz solar ou se o animal se molhar devido a
chuva.

Evitar banhos com champd ou a imersao do animal na agua de forma frequente ap6s o tratamento, pois a
duracéo da eficacia pode ser diminuida.

Um cdo com pulgas pode evidenciar reacdo alérgica a saliva da pulga, designada Dermatite Alérgica a
Picada da Pulga (DAPP). Se o seu cédo tem inflamagéo cutanea, prurido, morde-se, coga-se excessivamente,
esta agitado e desconfortavel, deve procurar o conselho do seu médico veterinario assistente para eventual
diagnostico de DAPP.

Para reduzir as reinfestages resultantes do aparecimento de novas pulgas, recomenda-se o tratamento de
todos 0s cdes que vivam na casa. Os outros animais que vivam na mesma casa devem ser também tratados
com um medicamento veterinario adequado. As pulgas dos animais de estimacdo infestam muitas vezes o
cesto do animal, a cama e as areas normais de repouso, tais como as alcatifas e tecidos em geral, os quais
devem ser tratados, em caso de infestacdo massiva e ao iniciar as medidas de controlo, utilizando um
inseticida adequado e aspirando regularmente.

Pode haver fixagdo de carragas isoladas, ou picadas isoladas de fleb6tomos ou mosquitos. Por esta razdo, ndo
é de excluir a transmissdo de doencas infecciosas se as condigdes forem desfavoraveis.

Os estudos demonstraram efeito anti-alimentacdo para fleb6tomos e mosquitos, durante quatro semanas.
Como tal, para deslocagdes de curta duracdo (inferior a 4 semanas) a zonas endémicas, recomenda-se a
aplicacdo do tratamento imediatamente antes da exposi¢cdo. Em caso de exposi¢do mais prolongada (por
exemplo, animais que vivem em zonas endémicas ou deslocacdo com duracdo superior a 4 semanas), 0
esquema do tratamento deve basear-se na informagédo epidemioldgica local.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O peso dos animais deve ser determinado com exatiddo antes do inicio do tratamento.
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Né&o foi estabelecida a seguranca do medicamento veterindrio em cachorros com menos de 12

semanas de idade, ou peso inferior a 1,5 Kg.

Devem ser tomadas precaucgdes de forma a evitar que o conteldo da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca do céo tratado. E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa érea
onde o0 animal ndo o possa lamber e garantir que 0s animais ndo se lambam uns aos outros ap6s o tratamento.

Este medicamento veterinario é extremamente tdxico para gatos podendo mesmo causar a morte devido a
fisiologia particular desta espécie que é incapaz de metabolizar certos compostos, incluindo a permetrina.
Em caso de exposicdo cutinea acidental, lavar o gato com champd ou sabdo e consultar imediatamente o
médico veterinario assistente. De modo a prevenir a exposi¢do acidental ao medicamento veterinario, manter
os cies afastados dos gatos apos o tratamento até que o local da aplicacéo esteja seco. E importante assegurar
gue os gatos ndo lambam o local da aplicacdo de um cdo tratado. Se isto acontecer, consulte imediatamente o
médico veterinario assistente.

N&o usar em coelhos e gatos.

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

O medicamento veterinario pode ser neurotoxico. O medicamento veterinario pode ser perigoso em caso de
ingestdo. Evite a ingestdo incluindo o contacto da mé&o com a boca. 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 dos olhos e mucosas. Evitar o contacto do medicamento
veterinario com a boca ou olhos, incluindo o contacto da mdo com a boca e com os olhos. No caso de
contacto ocular acidental, lavar cuidadosa e imediatamente os olhos com agua. Se a irritagdo ocular persistir,
dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente a zona afetada com agua
e sab&o.

Lavar cuidadosamente as maos ap6s a administracao.

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

Manter estritamente fora da vista e do alcance das criancas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) ao fipronil, a permetrina ou a algum dos outros
componentes devem evitar o contacto com 0 medicamento veterinario, o qual pode ocasionalmente provocar
em determinados individuos, irritacdo respiratdria e reacGes cutaneas.

No caso de ocorrerem estes sintomas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados e ndo se deve permitir que as criangas brinquem com
animais tratados enquanto o local da aplicacdo ndo estiver completamente seco e até 12 horas ap6s a
aplicacdo. E portanto recomendado que os animais n&o sejam tratados durante o dia, mas sim ao entardecer,
de forma a minimizar o contacto com os animais tratados. N&o permitir que os cdes durmam com o0s donos,
especialmente com as criangas, no dia do tratamento.

Manter as pipetas na embalagem original. Eliminar imediatamente as pipetas usadas pelos canais apropriados
para evitar que sejam alcancadas pelas criangas.

Exclusivamente para uso veterinario.

Qutras precaucdes

O fipronil e a permetrina podem ter efeitos adversos sobre 0s organismos aquaticos. Os cdes ndo devem ser
autorizados a nadar em cursos de agua nos 2 dias apds a aplicacéo.

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.

Gestacdo e lactacdo
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Os estudos laboratoriais efectuados em cdes com o fipronil e a permetrina ndo revelaram qualquer evidéncia
de efeito nocivo no embrido ou no feto. Contudo, a seguranca do medicamento veterinario néo foi
determinada durante a gestacéo e a lactacdo em cadelas. Administrar durante a gestacéo ou lactagdo apenas
em conformidade com o parecer do médico veterinario e uma avaliacao beneficio/risco.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Foi demonstrada a seguranga em cachorros saudaveis com 12 semanas de idade quando expostos a doses 5
vezes superiores & dose recomendada, tratados 3 vezes com intervalo de 3 semanas.

O risco de reacdes adversas (ver secgio “REACOES ADVERSAS”) 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.

Incompatibilidades

Desconhecidas.

13. PRECAUCOES 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 a
legislacdo em vigor.

N&do contaminar os lagos, cursos de &gua 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

3 de maio de 2019.

15. OUTRAS INFORMAQC)ES
Propriedades farmacodinamicas

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

A permetrina pertence ao tipo I, classe de acaricidas e inseticidas piretroides e atua também como repelente.
Os piretroides afetam os canais de sédio dependentes de voltagem em vertebrados e ndovertebrados. Os
piretroides sdo designados “bloqueadores de canais abertos” afetando o canal de sddio através da diminuicao
das propriedades de ativacdo e desativacdo, conduzindo a hiperexcitabilidade e morte do parasita.

O medicamento veterinario oferece uma atividade inseticida persistente e imediata contra as pulgas
(Ctenocephalides felis), uma atividade acaricida imediata contra carragas Ixodes Ricinus e atividade acaricida
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persistente contra carracas (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus) e atividade repelente (anti-alimentacdo) contra flebétomos (Phlebotomus perniciosus) e mosquitos
(Culex pipiens, Aedes aegypti).

Quando aplicado em cédes, no minimo, 2 dias antes da exposicdo a carracas, foi demonstrado
experimentalmente que o produto reduz indiretamente o risco de transmissdo de Babesia canis canis por
carracas Dermacentor reticulatus infetadas até 28 dias apds a aplicagdo, reduzindo dessa forma o risco de
babesiose canina em caes tratados.

Caixas com 1, 4, 24 ou 60 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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