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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIPROVIT Pipeta 50mg solucédo para ungdo punctiforme para gatos
Fipronil

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 pipeta de 0,5 ml contém:

Substancia ativa:

FIpronil ... 50,0 mg
Excipientes:

Butil Hidroxianisol (E-320) .........cccccovvvriininiennns 0,100 mg
Butil Hidroxitolueno (E-321) ..o, 0,050 mg
Alcool benzilico (E-1519)......cccccevvvvevieiinnenn, 142,500 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo punctiforme.

Solucdo incolor a ligeiramente amarelada.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos)

4.2 IndicacOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento e prevencédo de infestacOes por pulgas (Ctenocephalides felis) em gatos. A duragdo
da protegdo contra infestacGes por pulgas é de 5 semanas.

Tratamento de infestagBes por carragas (Ixodes ricinus). As carragas (Ixodes ricinus) presentes no
animal na altura do tratamento irdo morrer num prazo de 48 horas. O tratamento ndo protege
contra novas infestagcdes por carracas.

4.3 Contraindicacdes

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a gatos
com menos de 8 semanas de idade e/ou de peso inferior a 1 kg (ver também seccdes 4.9 e 4.10).
N&o administrar a animais doentes (doencas sistémicas, febre,...) ou convalescentes.

N&o administrar a coelhos, pois podem ocorrer reagdes adversas e até mesmo a morte.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para melhor eficacia na eliminacdo das pulgas numa casa com Vvarios animais, todos os cées e
gatos da casa devem ser tratados com um medicamento veterinario adequado.

Evitar os banhos e uso de champ6s uma vez que a eficacia do medicamento veterinario ndo foi
testada nestas situages.

As pulgas dos animais de estimagdo frequentemente infestam o cesto, a cama e areas normais de
repouso assim como carpetes e tecidos em geral, os quais devem ser tratados, em caso de
infestacfes massivas e no inicio das medidas de controlo, administrando um inseticida adequado
e aspirando regularmente.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Apenas para uso externo.

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

Os animais devem ser pesados com precisdo antes do tratamento (ver também seccéo 4.3).

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o animal
ndo consiga lamber-se e ter a certeza que 0s animais nao se lambam entre eles apds o tratamento.
Pode verificar-se a fixacao de carragas isoladas. Por esta raz&o, a transmisséo de doenca infecciosa
por carracas ndo pode ser completamente excluida. A potencial toxicidade do medicamento
veterinario em gatinhos com menos de 8 semanas de idade em contacto com uma gata a ser tratada
ndo esta documentada. Deve haver um especial cuidado neste caso.

Néo aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele danificada.

N&o administrar em espécies alvo ndo autorizadas, especialmente coelhos e porquinhos-da-india.

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

Este medicamento veterinario pode causar neurotoxicidade. Mantenha as pipetas guardadas
dentro da respetiva embalagem original até ao momento da sua utiliza¢cdo. De modo a impedir
que as criangas tenham acesso as pipetas usadas, deve descarta-las imediatamente ap6s 0 uso.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a Fipronil ou a qualquer dos seus excipientes devem
evitar o contacto com este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode provocar irritacdo das membranas mucosas e dos olhos. Deve
por isso evitar o contacto do medicamento veterindrio com a boca e os olhos. Em caso de
exposicdo acidental ou de irritagdo dos olhos durante a aplicacdo do medicamento veterinério,
lave imediatamente com agua simples. Se a irritacdo ocular persistir, procure de imediato um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Evite que o conteido das pipetas entre em contacto com os dedos. Em caso de exposicdo dérmica,
lave de imediato com &gua e sabdo.

Lave as maos depois de utilizar o medicamento veterinario.

N&o fume, beba ou coma enquanto o medicamento veterinario estiver a ser aplicado.

N&do mexa nos animais tratados. As criancas também ndo devem brincar com eles enquanto o
local da aplicacdo ndo estiver totalmente seco. Recomenda-se portanto que os animais nao sejam
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tratados durante o dia, mas antes ao final do dia e também que os animais recentemente tratados
ndo durmam com os donos, especialmente com criangas.

Qutras precaucoes
O medicamento veterinario pode ter efeitos adversos em superficies pintadas, envernizadas ou
outras superficies ou mobiliario doméstico.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Se 0 animal lamber o local de aplicacdo, pode ser observado um breve periodo de hipersalivacao,
devido principalmente a natureza do excipiente.

Entre as reagOes adversas extremamente raras, foram observadas rea¢Ges cutaneas transitorias no
local de aplicacéo (descoloracdo da pele, alopécia local, prurido, eritema) e prurido generalizado
ou alopécia ap6s a administracao.

Excecionalmente, foram observados ap6s a administracdo hipersalivagao, sinais neuroldgicos
reversiveis (hiperestesia, depressao, sinais nervosos), vomitos ou sinais respiratorios.

Né&o exceder a dose recomendada.

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacé@o ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério com fipronil ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou embriotdxicos. Ndo foram realizados estudos com fipronil em fémeas gestantes
e lactantes. Aplicar durante a lactacdo ou gestacdo apenas de acordo com a indicagdo do médico
veterinario e de acordo com a avalia¢&o do beneficio/risco realizada pelo médico veterinrio.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Nao utilizar simultaneamente com outros produtos contra pulgas que sdo aplicados diretamente
no animal.

4.9 Posologia e via de administragéo
Via de administracdo: para aplicacdo topica na pele.

Dosagem: 1 pipeta de 0,5 ml por gato.

Modo de administracdo: utilizar os cantos de abertura facil para remover uma pipeta do respetivo
blister. N&o perfurar a pelicula com tesoura, faca ou outro instrumento cortante, uma vez que isto
pode danificar a pipeta no interior.

Segurar a pipeta na posicdo vertical. Bater na parte estreita da pipeta de modo que o contetdo
esteja todo dentro do corpo principal da pipeta. Cortar a parte superior da pipeta com uma tesoura.

Afastar o pelo entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar a ponta da pipeta na pele e apertar
suavemente para esvaziar o0 seu conteudo sobre a pele, de preferéncia, em dois pontos, um na base
do cranio e um segundo 2-3 cm mais para tras.
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Deve ser tomado cuidado de forma a evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario, uma vez que ird provocar um aspeto pegajoso do pelo no local de tratamento. No
entanto, caso isso aconteca, ira desaparecer 24 horas ap6s a aplicacao.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo de tratamento é de 4 semanas.
Para um étimo controlo das infestagfes por pulgas, o esquema de tratamento deve ser baseado na
situacdo epidemioldgica local.

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

Orisco de ocorréncia de efeitos adversos (ver sec¢édo 4.6) pode aumentar com uma sobredosagem.
Pode ocorrer prurido apds o tratamento.

A sobredosagem ira provocar um aspeto pegajoso do pelo no local de tratamento. No entanto,
caso isso aconteca, ele vai desaparecer em 24 horas ap0s a aplicacgao.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Né&o aplicéavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso tdpico, incl. inseticidas.
Cddigo ATCvet: QP53AX15

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Fipronil é um inseticida/acaricida da familia fenilpirazol. Ele atua através da inibicdo do
complexo GABA, através da ligacao ao canal de cloro e bloqueando assim a transferéncia pré e
po6s-sinaptica dos ides através da membrana. Isto resulta em atividade descontrolada do sistema
nervoso central e morte dos insetos e acaros.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

* Absorcéo
Apos a aplicagdo local do medicamento veterinario no gato, a absorgéo de fipronil através da pele
é negligenciavel.

* Distribuicdo
Apos a aplicacdo, um gradiente de concentracao de fipronil surge no pelo do animal que se estende
desde o ponto de aplicacdo para as areas periféricas (zonas lombar, flancos,...).

* Biotransformacéo

Em estudos in vitro com fracGes subcelulares hepaticas, o metabolito principal é o derivado
sulfona do fipronil. No entanto, isso pode ser de relevancia limitada in vivo, pois o fipronil € mal
absorvido no gato.

* Eliminacéo
As concentrages de fipronil no pelo diminuem com o tempo para atingir um nivel de cerca de 1
ug.g " dois meses ap6s o tratamento.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butil Hidroxianisol (E-320)

Butil Hidroxitolueno (E-321)

Alcool benzilico (E-1519)

Eter monoetil dietilenoglicol

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: aplicar imediatamente.
6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter a pipeta dentro do blister e da embalagem exterior, para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Pipeta azul é composta por um involucro formado por calor (copolimero de

polipropileno / polipropileno / copolimero de acrilato de acrilonitrilo / ciclico de olefin e metilo)
e uma pelicula (PET / aluminio / acrilonitrilo metil acrilato).

1, 2, 3, 6 pipetas embaladas em caixa de cartdo.

Ou

Uma pipeta azul é composta por um involucro formado por calor (copolimero de polipropileno-
olefina ciclica/copolimero de etileno-alcool vinilico/polipropileno) e uma pelicula (politereftalato

de etileno/aluminio/polipropileno).

A pipeta  azul esta no interior  de um blister de  aluminio
(polietileno/poliamida/aluminio/poliamida/polietileno e poliamida/aluminio/polietileno).

1, 2, 3, 4, 6 pipetas embaladas numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao 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 medicamento veterinario pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos. Ndo contaminar
fontes, pocos ou cursos de &gua com o medicamento veterinario ou recipientes vazios.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Beaphar SAS

2 Allée Vivaldi

Le San Giorgio

06800 Cagnes Sur Mer

Franca

T: +33(0)4 93 19 05 20

F: +33(0)4 9319 05 21

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1176/01/18RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 8 de agosto de 2014.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
04/2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo (Folha PP / ALU e folheto informativo incluido)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIPROVIT Pipeta 50mg solucéo para ungdo punctiforme para gatos
Fipronil

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa
FIpronil......ccoooooiii 50,0 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo para uncédo punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1x 0,50 ml
2 x 0,50 ml
3 x 0,50 ml
4 x 0,50 ml
6 x 0,50 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Tratamento e prevencdo de infestacGes por pulgas (Ctenocephalides felis) em gatos. A duracdo
da protecdo contra infestagBes por pulgas é de 5 semanas.

Tratamento de infestacfes por carragas (Ixodes ricinus). As carragas (Ixodes ricinus) presentes no
animal na altura do tratamento irdo morrer num prazo de 48 horas. O tratamento ndo protege
contra novas infestagcdes por carracas.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Como aplicar a pipeta:
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Via de administracdo: para aplicacdo topica na pele.
Dosagem: 1 pipeta de 0,5 ml por gato

Apenas para uso externo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

\ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicéavel.
\ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10,

PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}

| 11,

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Usar imediatamente depois da primeira abertura do blister.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.

Manter a pipeta dentro do blister e da embalagem exterior, para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se

ao Ultimo dia do més.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario pode afetar adversamente os organismos aquaticos.

Né&o contaminar fontes, pocos ou cursos de &gua com 0 medicamento veterinario ou recipientes

vazios.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND~IC(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE
FOR CASO DISSO

Uso veterinario

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Beaphar SAS

2 Allée Vivaldi

Le San Giorgio

06800 Cagnes Sur Mer

Franca

T: +33(0)4 93 19 05 20
F:+33(0)493 1905 21

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1176/01/18/DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo (Folha Barex®, sem folheto incluido)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |
FIPROVIT Pipeta 50mg solucéo para ungdo punctiforme para gatos
Fipronil

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |
1 pipeta de 0,5 ml contém:

Substancia ativa

FIpronil......ccoooooiii 50.0 mg
Excipientes

Butil Hidroxianisol (E-320) ........cccccevvvvvevieirenen, 0,100 mg
Butil Hidroxitolueno (E-321)........c.cocvvvninninne. 0,050 mg
Alcool benzilico (E-1519)......cccceovrvivrvrinirnnnn 142,500 mg

Solug&o incolor a ligeiramente amarelada.

3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solucdo para uncédo punctiforme

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |
1x0,50ml
2 x 0,50 ml
3x 0,50 mi
6 x 0,50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |
Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |
Tratamento e prevencao de infestagcdes por pulgas (Ctenocephalides felis) em gatos A duragéo da
protecdo contra infestacdes por pulgas é de 5 semanas.

Tratamento de infestacGes por carracas (Ixodes ricinus). As carragas (Ixodes ricinus) presentes no
animal na altura do tratamento irdo morrer num prazo de 48 horas. O tratamento ndo protege
contra novas infestagcdes por carracas.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Via de administracdo - para aplicacdo tépica na pele.
Dosagem: 1 pipeta de 0,5 ml por gato

Apenas para uso externo.

Manter as pipetas na embalagem original até ao momento da aplicag&o.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

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

Antes de cada aplicagéo, ler as informacdes presentes no interior da embalagem de forma a
obter as instrugcdes completas e todos os avisos, incluindo avisos para o utilizador.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |
EXP.{més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Manter a pipeta dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: aplicar imediatamente.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. 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 0s requisitos nacionais.

O medicamento veterinario pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos.
N&o contaminar fontes, pogos ou cursos de dgua com o medicamento veterinario ou recipientes
vazios.

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

Uso externo
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Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |
Manter fora e da vista e do alcance das criangas.

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

Beaphar SAS

2 Allée Vivaldi

Le San Giorgio

06800 Cagnes Sur Mer

Franca

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1176/01/18RFVPT

\ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO \
Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO INTERIOR DA CAIXA DE CARTAO

Caixa de cartdo (Folha Barex®, sem folheto incluido)

1. CONTRAINDICAGOES |

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a gatos
com menos de 8 semanas de idade e / ou de peso inferior a 1 kg.

N&o administrar a animais doentes ou em animais a recuperar de doencas.

N&o administrar a coelhos, pois podem ocorrer reacBes adversas e até mesmo a morte.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

2. REAGOES ADVERSAS |

Se o animal lamber o local de aplicacdo, pode ser observado um breve periodo de salivacao
excessiva, devido principalmente a natureza do excipiente.

Entre as reacGes adversas extremamente raras, foram observadas reacdes temporarias cutaneas no
local de aplicacdo (descoloracdo da pele, perca de pelo local, prurido, eritema) e prurido
generalizado ou perca de pelo ap6s a administracdo. Excecionalmente, foram observados apos a
administracdo salivagdo excessiva, sinais neuroldgicos reversiveis (sensibilidade excessiva da
pele, depresséo, sinais Nervosos), vomitos ou sinais respiratorios.
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

3. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Segurar na posicdo vertical. Bater na parte estreita da pipeta de modo que o contetdo esteja todo
dentro do corpo principal da pipeta. Cortar a parte superior da pipeta com uma tesoura.

Afastar o pelo entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar a ponta da pipeta na pele e apertar
suavemente para esvaziar o seu conteudo sobre a pele, de preferéncia, em dois pontos, um na base
do cranio e um segundo 2 - 3 cm mais para tréas.

Deve ser tomado cuidado de forma a evitar a molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario uma vez que ira provocar um aspeto pegajoso do pelo no local de tratamento.

No entanto, caso isso aconteca, ird desaparecer 24 horas apds aplicacao.

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

4.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para melhor eficacia na eliminacdo das pulgas numa casa com varios animais, todos os cées e
gatos da casa devem ser tratados com um medicamento veterinario adequado. As pulgas dos
animais de estimacéo frequentemente infestam o cesto, a cama e areas normais de repouso assim
como carpetes e tecidos em geral, os quais devem ser tratados, em caso de infestagdo massiva e
no inicio das medidas de controlo, administrando um inseticida adequado e aspirando
regularmente.

Evitar os banhos e uso de champ6s uma vez que a eficicia do medicamento veterinario néo foi
testada nestas situagoes.
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo. Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto acidental
com os olhos, lavar imediata e abundantemente os olhos com agua.

Os animais devem ser pesados com precisdo antes do tratamento.

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o animal
ndo consiga lamber-se e ter a certeza que os animais ndo se lambam entre eles apds o tratamento.
Pode verificar-se a fixacdo de carracas isoladas. Por esta raz&o, a transmissao de doenca infecciosa
por carragas para o gato ndo pode ser excluida. N&o aplicar o medicamento veterinario em feridas
ou pele danificada N&o administrar em espécies alvo ndo autorizadas, especialmente coelhos e
porquinhos-da-india.

Tome especial cuidado com gatinhos com menos de 8 semanas de idade quando possam entrar
em contacto com uma gata tratada pois o risco potencial do medicamento veterinario em gatinhos
ndo é conhecido.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Este medicamento veterinario pode causar neurotoxicidade. Mantenha as pipetas guardadas
dentro da respetiva embalagem original até ao momento da sua utilizacdo. De modo a impedir
que as criangas tenham acesso as pipetas usadas, deve descarta-las imediatamente apos o uso.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a Fipronil ou a qualquer dos seus excipientes devem
evitar o contacto com este medicamento veterinério.

Este medicamento veterinario pode provocar irritacdo das membranas mucosas e dos olhos. Deve
por isso evitar o contacto do medicamento veterinario com a boca e os olhos. Em caso de
exposicdo acidental ou de irritagdo dos olhos durante a aplicacdo do medicamento veterinario,
lave imediatamente com &gua simples. Se a irritacdo ocular persistir, procure de imediato um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Evite que o conteido das pipetas entre em contacto com os dedos. Em caso de exposi¢do dérmica,
lave de imediato com agua e sabdo.

Lave as maos depois de utilizar o medicamento veterinario.

Nao fume, beba ou coma enquanto o0 medicamento veterinario estiver a ser aplicado.

N&do mexa nos animais tratados. As criangas também ndo devem brincar com eles enquanto o
local da aplicagdo ndo estiver totalmente seco. Recomenda-se portanto que 0s animais ndo sejam
tratados durante o dia, mas antes ao final do dia e também que os animais recentemente tratados
ndo durmam com os donos, especialmente com criancas.

Outras precaucdes

O medicamento veterinario pode ter efeitos adversos em superficies pintadas,envernizadas ou
outras superficies ou mobiliario doméstico.

Utilizacdo durante a gestacdo ou lactacdo
Nao utilizar em gatas gestantes ou lactantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

O risco de ocorréncia de efeitos adversos pode aumentar com uma sobredosagem. Pode ocorrer
prurido apds o tratamento.

A sobredosagem ira provocar um aspeto pegajoso do pelo no local de tratamento. No entanto,
caso isso aconteca, ele vai desaparecer em 24 horas apos aplicagéo.
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| 5.  DATAEM QUE O TEXTO FOI APROVADO |
04/2023.

| 6.  OUTRAS INFORMAGOES |
1,2,3, 6, pipetas embaladas em uma caixa de cartao
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister (PELICULA DE ALU.)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIPROVIT Pipeta 50mg solucéo para uncdo punctiforme para gatos
Fipronil

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

FIpronil ... 50,0 mg

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

1x0,50ml
2 x 0,50 ml
3x 0,50 ml
4x0,50ml
6 x 0,50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Aplicacdo tdpica na pele

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em abril de 2023
Pagina 19 de 28



REPUBLICA d
PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em abril de 2023
Pagina 20 de 28



#9 REPUBLICA
PORTUGUESA

i eral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTAGCAO

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Pipeta (Pelicula de PP)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIPROVIT Pipeta 50 mg para gatos (opcional) (‘
Fipronil {

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

Ver blister de alu.

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

EXP. {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE |

Lot {namero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

Ver blister de alu.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” E PIPETAS
(Folha Barex®)

\ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO \
FIPROVIT Pipeta 50mg solucédo para ungdo punctiforme para gatos
Fipronil

\ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \
Beaphar SAS

\ 3. PRAZO DE VALIDADE \
{més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE |
{nGmero}

|5.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |
Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
(Incluido apenas no caso de papeldao PP / ALU)
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
FIPROVIT Pipeta 50mg solucédo para ungdo punctiforme para gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

Beaphar SAS

2 Allée Vivaldi

Le San Giorgio

06800 Cagnes Sur Mer

Franca

T: +33(0)4 93 19 05 20

F: +33(0)493 1905 21

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV, Raalte

Paises Baixos

Tel: +31 572 348 834

Fax: +31 572 348 835

E-mail: hgb@beaphar.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIPROVIT Pipeta 50mg solugdo para uncdo punctiforme para gatos

Fipronil (

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 pipeta de 0,5 ml contém:

Substancia ativa:

FIpronil.......cccooviiii e 50,0 mg
Excipientes:

Butil Hidroxianisol (E-320) .........ccccoovevriininiennns 0,100 mg
Butil Hidroxitolueno (E-321).........c.coovniinnnnn. 0,050 mg
Alcool benzilico (E-1519)......cccccevvvveivrernnnnn 142,500 mg

Solucdo incolor a ligeiramente amarelada.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em abril de 2023
Pagina 24 de 28



#9 REPUBLICA av
%~ PORTUGUESA

Direcao Geral

AGRICULTURA :Ev:t“er:i:t::aﬂ
E ALIMENTACAO
4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo de infestagGes por pulgas (Ctenocephalides felis) em gatos. A duracédo
da prote¢do contra infestagBes por pulgas é de 5 semanas.

Tratamento de infestacdes por carracas (Ixodes ricinus). As carragas (Ixodes ricinus) presentes
no animal na altura do tratamento irdo morrer num prazo de 48 horas. O tratamento ndo protege
contra novas infestagcdes por carracas.

5 CONTRAINDICAGOES

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a gatos
com menos de 8 semanas de idade e/ou de peso inferior a 1 kg.

N&o administrar a animais doentes ou em animais a recuperar de doencas.

N&o administrar a coelhos, pois podem ocorrer reagdes adversas e até mesmo a morte.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Se o animal lamber o local de aplicacdo, pode ser observado um breve periodo de salivagéo
excessiva, devido principalmente a natureza do excipiente.

Entre as reacGes adversas extremamente raras, foram observadas reacdes temporarias cutaneas no
local de aplicacdo (descoloracdo da pele, perca de pelo local, prurido, eritema) e prurido
generalizado ou perca de pelo ap6s a administracdo. Excecionalmente, foram observados apds a
administracdo salivacdo excessiva, sinais neuroldgicos reversiveis (sensibilidade excessiva da
pele, depressao, sinais nervosos), vOmitos ou sinais respiratorios.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou se achar que o medicamento nao funcionou, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos) (4

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

3y %

Via de administragdo: para aplicacdo topica na pele.
Dosagem: 1 pipeta de 0,5 ml por gato

Como aplicar a pipeta:

Apenas para uso externo.
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Na&o retirar as pipetas da embalagem original até ao momento da aplicacéo.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRETA

Utilizar os cantos de abertura facil para remover uma pipeta do respetivo blister. Nao perfurar a
pelicula com tesoura, faca ou outro instrumento cortante, uma vez que isto pode danificar a pipeta
no interior

Segurar a pipeta na posicdo vertical. Bater na parte estreita da pipeta de modo que o contetido
esteja todo dentro do corpo principal da pipeta. Cortar a parte superior da pipeta com uma tesoura.
Afastar o pelo entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar a ponta da pipeta na pele e apertar
suavemente para esvaziar o0 seu conteudo sobre a pele, de preferéncia, em dois pontos, um na base
do crénio e um segundo 2-3 cm mais para tras.

Deve ser tomado cuidado de forma a evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario uma vez que ird provocar um aspeto pegajoso do pelo no local de tratamento. No
entanto, caso isso aconteca, ira desaparecer 24 horas ap6s a aplicacao.

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

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Usar imediatamente depois da primeira abertura do blister.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.
Manter a pipeta dentro do blister e da embalagem exterior, para proteger da luz.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao
altimo dia do més.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Para melhor eficacia na eliminacao das pulgas em casas com varios animais, todos o0s cées e gatos

da casa devem ser tratados com um medicamento veterinario adequado. As pulgas dos animais
de estimacdo frequentemente infestam o cesto, a cama e areas normais de repouso assim como
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carpetes e tecidos em geral, 0s quais devem ser tratados, em caso de infestagdo massiva e no inicio
das medidas de controlo, administrando um inseticida adequado e aspirando regularmente.
Evitar os banhos e uso de champ®ds uma vez que a eficacia do medicamento veterinario néo foi
testada nestas situagoes.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Apenas para uso externo. Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto acidental
com os olhos, lavar imediata e abundantemente os olhos com agua.

Os animais devem ser pesados com precisao antes do tratamento.

E importante ter a certeza de que 0 medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o animal
ndo consiga lamber-se e ter a certeza de que os animais ndao se lambam entre eles ap6s o
tratamento.

Pode verificar-se a fixacao de carragas isoladas. Por esta raz&o, a transmisséo de doenca infecciosa
por carragas para o gato ndo pode ser excluida. N&o aplicar o medicamento veterinario em feridas
ou pele danificada Nao administrar em espécies-alvo ndo autorizadas, especialmente coelhos e
porquinhos-da-india.

Tome especial cuidado com gatinhos com menos de 8 semanas de idade quando possam entrar
em contacto com uma gata tratada pois o risco potencial do medicamento veterinario em gatinhos
n&o é conhecido.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Este medicamento veterinario pode causar neurotoxicidade. Mantenha as pipetas guardadas
dentro da respetiva embalagem original até ao momento da sua utiliza¢cdo. De modo a impedir
que as criangas tenham acesso as pipetas usadas, deve descarta-las imediatamente apos o uso.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a Fipronil ou a qualquer dos seus excipientes devem
evitar o contacto com este medicamento veterinério.

Este medicamento veterinario pode provocar irritacdo das membranas mucosas e dos olhos. Deve
por isso evitar o contacto do medicamento veterinario com a boca e os olhos. Em caso de
exposicdo acidental ou de irritagdo dos olhos durante a aplicacdo do medicamento veterinario,
lave imediatamente com &gua simples. Se a irritacdo ocular persistir, procure de imediato um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Evite que o conteido das pipetas entre em contacto com os dedos. Em caso de exposic¢do dérmica,
lave de imediato com 4gua e sabdo.

Lave as maos depois de utilizar o medicamento veterinario.

Né&o fume, beba ou coma enquanto o medicamento veterinario estiver a ser aplicado.

N&do mexa nos animais tratados. As criangas também ndo devem brincar com eles enquanto o
local da aplicagdo ndo estiver totalmente seco. Recomenda-se portanto que 0s animais ndo sejam
tratados durante o dia, mas antes ao final do dia e também que os animais recentemente tratados
ndo durmam com os donos, especialmente com criangas.

Qutras precaucdes
O medicamento veterinario pode ter efeitos adversos em superficies pintadas, envernizadas ou
outras superficies ou mobiliario doméstico.

Gestacdo e lactacdo:
Na&o utilizar em gatas gestantes ou lactantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
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O risco de ocorréncia de efeitos adversos pode aumentar com uma sobredosagem. Pode ocorrer
prurido apds o tratamento.

A sobredosagem ira provocar um aspeto pegajoso do pelo no local de tratamento. No entanto,
caso isso aconteca, ele vai desaparecer em 24 horas ap6s a aplicacao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO 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 medicamento veterinario pode afetar adversamente os organismos aquéticos. N&o contaminar
fontes, pocos ou cursos de &gua com o medicamento veterinario ou recipientes vazios.

14, DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO

04/2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

1, 2, 3, 4, 6 pipetas embaladas numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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