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e Veterinaria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Flevox 50 mg Solucdo para uncdo punctiforme para gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 pipeta de 0,5 ml contém:

Substancia ativa
Fipronil 50 mg

Excipientes:
Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,1 mg

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

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucdo para uncéo punctiforme.
Solugédo amarela, limpida

4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Espécie alvo
Felinos (Gatos).
4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando a espécie alvo

Em gatos:
Tratamento de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas (Rhipicephalus
sanguineus).

A eficécia inseticida contra novas infestagcGes por pulgas adultas persiste até 4 semanas.
As pulgas recém-chegadas sdo mortas em 48 horas ap0s a chegada ao animal. O
medicamento veterinario pode ser usado como parte de uma estratégia de tratamento da
dermatite alérgica por picada da pulga (DAPP) quando esta foi previamente diagnosticada
pelo médico veterinario.

O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida persistente até 1 semana contra
carracas (Rhipicephalus sanguineus e Dermacentor reticulatus). Se as carracas de
Dermacentor reticulatus estiverem presentes aquando da aplicagdo do medicamento
veterinario, as carracas poderdo nao ser todas mortas nas primeiras 48 horas, mas serao
eliminadas numa semana.

4.3 Contra-indicacGes
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Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterindrio ndo deve ser aplicado a
gatinhos com idade inferior a 8 semanas e/ou peso inferior a 1 kg.

N&o aplicar a animais doentes (doenga sistémica, febre...) ou convalescentes.

N&o usar em coelhos, pois podem ocorrer rea¢des adversas e mesmo morte.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao Fipronil ou a qualquer dos excipientes.
N&o administrar por via oral.

44 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

As pulgas dos animais de estimacéo infestam frequentemente os cestos, camas e areas de
repouso regular dos animais, como tapetes e mobiliario, que devem ser tratados, em caso
de infestagdo macica e no inicio das medidas de controlo, com um insecticida adequado e
aspirados regularmente.

As carracas que se encontrem ja no animal antes do tratamento poderdo ndo ser
eliminadas nas primeiras 48 horas apos a aplicacdo do medicamento veterinério, mas
podem ser mortas numa semana. E recomendada a remocdo das carracas que ja se
encontrem no animal no momento da aplicacdo. O medicamento veterinario ndo impede
que as carragas se fixem no animal. Se o animal foi tratado antes da exposi¢do as
carragas, a maioria das carragas sera eliminada nas 48 horas apos a infestagdo. Esta sera
normalmente antes do ingurgitamento, minimizando, mas sem excluir, o risco de
transmissdo de doengas. Uma vez mortas, as carragcas caem do animal, mas as carragas
remanescentes podem ser removidas com um suave puxao.

Néo estdo disponiveis dados sobre o efeito do banho e de champds sobre a eficicia do
medicamento veterinario. Portanto, devem ser evitados banhos ou imersdo em &gua nos 2
dias apods a aplicagdo e banhos frequentes mais do que uma vez por semana.

Para melhor controlo dos problemas de pulgas huma casa com varios animais, todos os
cdes e gatos na casa devem ser tratados com um insecticida adequado.

Quando administrado como parte de uma estratégia no tratamento da dermatite alérgica
por picada da pulga (DAPP), séo recomendadas aplicagdes mensais no paciente alérgico e
nos outros gatos e caes da casa.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

i) Precaugdes especiais de utilizagdo no animal

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto acidental com os olhos,
enxaguar imediatamente com agua abundante.

Nao aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele afectada.

N&o foram realizados estudos especificos para averiguar a seguranca do medicamento
veterinario apds a administracdo repetida devido ao perfil de seguranca conhecido da
substancia ativa e excipientes.

i) Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento
veterinério aos animais

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e mucosas. Assim, deve-se
evitar o contacto com os olhos e boca.
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No caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar imediatamente com agua
abundante. Se a irritacdo persistir, procurar conselho médico e mostrar o rétulo ou folheto
informativo.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os dedos. Se tal ocorrer, lavar as méos
com &gua e sabdo. Lavar as maos apos a aplicacéo.

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

Pessoas com conhecida hipersensibilidade ao fipronil ou a qualquer dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Enquanto o local de aplicacdo ndo estiver completamente seco, 0s animais ndo devem ser
manuseados nem as criancas devem brincar com eles. Por isso, é recomendado que ndo se
aplique o medicamento veterinario aos animais durante o dia mas sim durante a noite,
devendo impedir-se que os mesmos durmam com o0s donos, especialmente com as
criancas, apos a aplicacdo recente do medicamento veterinario.

Manter as pipetas na embalagem original e eliminar imediatamente as pipetas usadas.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Se o animal se lamber pode observar-se um breve periodo de hipersalivagdo, devido
principalmente & natureza do veiculo.

Entre as extremamente raras reacGes adversas, foram relatadas reacOes cutaneas
transitérias no local de aplicacdo (descamacdo, alopécia local, prurido e eritema) bem
como prurido e alopécia geral. Excepcionalmente foram observados, apo6s aplicagéo,
hipersalivagdo, sintomas neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressdo, sintomas
nervosos), vomitos ou sinais respiratorios.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o
decurso de um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizac&o em caso de gestacao e lactacao

Estudos laboratoriais com fipronil ndo demonstraram efeitos teratogénicos ou
embriotoxicos. Ndo foram efectuados estudos deste medicamento veterinario em gatas
gestantes ou lactantes. Administrar em conformidade com a avaliagdo risco/beneficio
realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo.

Desconhecidas.

4.9 Posologia modo e via de administracdo

Exclusivamente para uso externo
Administrar por un¢do punctiforme.
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Antes do tratamento os animais devem ser pesados com preciséo.
Aplicar topicamente na pele 1 pipeta de 0,5 ml por gato.
O intervalo minimo de tratamento é 4 semanas.

Modo de administracéo

Afastar os pélos na linha dorsal entre as escapulas, até que a pele fique bem visivel.
Colocar a ponta da pipeta sobre a pele e apertd-la delicadamente, para esvaziar
completamente o seu conteudo directamente sobre a pele.

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa area em que o
animal ndo possa lamber-se e assegurar que 0s animais nao se lambam entre si apés a
aplicagdo.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario na pele, evitar molhar excessivamente
0 pélo com o medicamento veterindrio, uma vez que este causa um efeito pegajoso do
pélo na zona. Contudo, se este efeito ocorrer, desaparecerd geralmente nas 24 horas apés
a aplicacdo, mas pode persistir até 2 semanas.

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

Né&o foi observado qualquer efeito indesejavel em gatos com 8 ou mais semanas de idade
e pesando cerca de 1 kg, sujeitos a estudos de seguranca, com uma aplicagéo de 5 vezes a
dose recomendada.

O risco de efeitos adversos pode contudo aumentar com sobredosagem.

411 Intervalo de Seguranga
Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas de uso topico, incluindo insecticidas
Cédigo ATCVet.: QP53AX15

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Fipronil é um insecticida e acaricida pertencente a familia dos fenilpirazois. Actua
interagindo com os canais de cloro, em especial os regulados pelo neurotransmissor acido
gama-aminobutirico (GABA), bloqueando, deste modo, a transferéncia pré e p0s-
sindptica dos ibes cloro através da membrana celular. Como resultado produz-se uma
actividade incontrolada do sistema nervoso central e morte dos insectos e &caros.

O Fipronil também inibe os canais de cloro ativados pelo glutamato (GloCls) que s6 séo
encontrados em invertebrados.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois de uma aplicacdo local de fipronil no gato, a absorcao sistémica é insignificante.
Apos a aplicacdo, existe uma boa distribuicdo da substancia ativa nos pélos, apresentando
um gradiente de concentragdo que se estende entre o ponto de aplicagdo as areas
periféricas.
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O metabolito principal é a sulfona de fipronil. No entanto, este pode ser de pouca
relevancia "in vivo", uma vez que o fipronil é pouco absorvido no gato. A concentragdo
de fipronil no pélo diminui com o tempo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitolueno (E321)
Povidona (K17)
Dietilenoglicol monoetiléter

6.2. Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario como embalado para venda: 3 anos

6.4. Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservacao.

6.5. Natureza e composi¢do da embalagem imediata

A embalagem priméaria é composta de pipetas feito de poliacrilonitrila / polipropileno -
um copolimero de olefina ciclica - folha selada termoformada de polipropileno /
polipropileno com folha de cobertura de poliacrilonitrila / aluminio / polietileno
tereftalato.

Cada pipeta esta contida num blister individual.

Caixa de cartdo contendo 1 blister com 1 pipeta de 0.5 ml

Caixa de cartdo contendo 3 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml

Caixa de cartdo contendo 6 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml

Caixa de cartdo contendo 30 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml

Caixa de cartdo contendo 36 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml

Caixa de cartdo contendo 50 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml

Poderdo nédo ser comercializadas todas as apresentacdes.

6.6. Precaugdes especiais de elimina¢do do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os residuos derivados do medicamento
veterinarios devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.
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O fipronil pode exercer efeitos adversos nos organismos aquaticos. Nao contaminar lagos,
cursos de agua ou valas de irrigagdo com o medicamento veterindrio ou com as
embalagens vazias.

NOME OU PESIGNAQAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizagao de Introducédo no Mercado

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

326/01/11DFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

3 de Margo 2011

DATA DA REVISAQO DO TEXTO

Marco de 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel
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FOLHETO INFORMATIVO

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

Titular da Autorizacdo de Introducgdo no Mercado:
VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

Fabricante Libertador de Lote:

VETOQUINOL BIOWET Sp. Z.0.0. Ou  VETOQUINOL SA
UL. KOSYNIEROW GDYNSKICH 13/14 MAGNY VERNOIS
66-400 GORZOW WLKP F-70200 LURE
POLONIA FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Flevox 50 mg 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 50 mg

Excipientes:
Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,1 mg

4. INDICACOES

Em gatos:
Tratamento de infestacbes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas (Rhipicephalus
sanguineus).

A eficécia inseticida contra novas infestacGes por pulgas adultas persiste até 4 semanas. As
pulgas recém-chegadas sdao mortas em 48 horas apds a chegada ao animal. O medicamento
veterinario pode ser usado como parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica por
picada da pulga (DAPP) quando esta foi previamente diagnosticada pelo médico veterinario.

O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida persistente até 1 semana contra carracas
(Rhipicephalus sanguineus e Dermacentor reticulatus). Se as carracas de Dermacentor
reticulatus estiverem presentes aquando da aplicagdo do medicamento veterinario, as carracas
poderdo ndo ser todas mortas nas primeiras 48 horas, mas serdo eliminadas numa semana.

5. CONTRA-INDICACOES
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Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterindrio ndo deve ser aplicado a gatinhos
com idade inferior a 8 semanas e/ou peso inferior a 1 kg.

Nao aplicar a animais doentes (doenga sistémica, febre...) ou convalescentes.

N&o usar em coelhos, pois podem ocorrer reacdes adversas e mesmo morte.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao Fipronil ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar por via oral.

6. REACOES ADVERSAS

Se o animal se lamber pode observar-se um breve periodo de hipersalivacdo, devido
principalmente a natureza do veiculo.

Entre as extremamente raras reacdes adversas, foram relatadas reacdes cutaneas transitorias no
local de aplicagdo (descamacdo, alopécia local, prurido e eritema) bem como prurido e alopécia
geral. Excepcionalmente foram observados, ap6s aplicacdo, hipersalivagdo, sintomas
neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressdo, sintomas nervosos), vOmitos ou sinais
respiratorios.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso
de um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detete efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.
7. ESPECIES - ALVO
Felinos (Gatos).

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

Exclusivamente para uso externo.

Administrar por uncéo punctiforme.

Antes do tratamento os animais devem ser pesados com precisao
Aplicar topicamente na pele 1 pipeta de 0,5 ml por cada gato.

O intervalo minimo de tratamento é 4 semanas.

Afastar os pélos na linha dorsal entre as escapulas, até que a pele fique bem visivel. Colocar a
ponta da pipeta sobre a pele e aperta-la delicadamente, para esvaziar completamente o seu
conteudo directamente sobre a pele.
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Cortar com tesoura para retirar a pipeta

Cortar com tesoura para retirar a pipeta
Cortar com tesoura para retirar a pipeta Q
@ ..,
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Partir o topo @
Partir o topo Aplicar na pele entre as espatulas

Partir o topo Aplicar na pele entre as espatulas
Anlicar na nele entre as esnatiilas

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa area em que o animal
ndo possa lamber-se e assegurar que 0s animais ndo se lambam entre si apds a aplicacao.
Agquando da aplicacdo do medicamento veterinario na pele, evitar molhar excessivamente o pélo
com o medicamento veterinario, uma vez que este causa um efeito pegajoso do pélo na zona.
Contudo, se este efeito ocorrer, desaparecera geralmente nas 24 horas ap6s a aplicagdo, mas
pode persistir até 2 semanas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Nenhuma.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicéavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas

Nao administrar este medicamento veterinario ap0s a data de validade indicada na embalagem
externa. Esta data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

As pulgas dos animais de estimagdo infestam frequentemente os cestos, camas e &reas de
repouso regular dos animais, como tapetes e mobiliario, que devem ser tratados, em caso de
infestacdo macica e no inicio das medidas de controlo, com um insecticida adequado e aspirados
regularmente.

As carragas que se encontrem j& no animal antes do tratamento poderdo n&o ser eliminadas nas
primeiras 48 horas apés a aplicacdo do medicamento veterinario, mas podem ser mortas numa
semana. E recomendada a remoc#o das carracas que ja se encontrem no animal no momento da
aplicagdo. O medicamento veterinario ndo impede que as carracas se fixem no animal. Se o
animal foi tratado antes da exposicao as carracas, a maioria das carracas sera eliminada nas 48
horas apoés a infestacdo. Esta serd normalmente antes do ingurgitamento, minimizando, mas sem
excluir, o risco de transmisséo de doencas. Uma vez mortas, as carragas caem do animal, mas as
carracas remanescentes podem ser removidas com um suave puxao.

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em margo de 2016
Pagina 9 de 15



REPUBLICA J— a V
PGRTUGUESA I HMNYOLIMINTD PURAL

Direcdo Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

N&o estdo disponiveis dados sobre o efeito do banho e de champds sobre a eficicia do
medicamento veterinario. Portanto, devem ser evitados banhos ou imersdo em agua nos 2 dias
apos a aplicacdo e banhos frequentes mais do gque uma vez por semana.

Para melhor controlo dos problemas de pulgas numa casa com varios animais, todos 0s ces e
gatos na casa devem ser tratados com um insecticida adequado.

Quando administrado como parte de uma estratégia no tratamento da dermatite alérgica por
picada da pulga (DAPP), sdo recomendadas aplicacdes mensais no paciente alérgico e nos
outros gatos e cdes da casa.

Precaucdes especiais de utiliza¢cdo no animal

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto acidental com os olhos,
enxaguar imediatamente com agua abundante.

Né&o aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele afectada.

N&o foram realizados estudos especificos para averiguar a seguranca do medicamento
veterinario ap6s a administragdo repetida devido ao perfil de seguranca conhecido da substancia
ativa e excipientes.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos e mucosas. Assim, deve-se evitar
0 contacto com os olhos e boca.

No caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar imediatamente com agua abundante. Se a
irritacdo persistir, procurar conselho médico e mostrar o rotulo ou folheto informativo.

Evitar o contacto do medicamento veterindrio com os dedos. Se tal ocorrer, lavar as mdos com
agua e sabdo. Lavar as méos apos a aplicacéo.

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

Pessoas com conhecida hipersensibilidade ao fipronil ou a qualquer dos excipientes, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Enquanto o local de aplicagdo ndo estiver completamente seco, 0s animais ndo devem ser
manuseados nem as criangas devem brincar com eles. Por isso, é recomendado que nédo se
aplique o medicamento veterinario aos animais durante o dia mas sim durante a noite, devendo
impedir-se que 0s mesmos durmam com o0s donos, especialmente com as criangas, apos a
aplicagdo recente do medicamento veterinario.

Manter as pipetas na embalagem original e eliminar imediatamente as pipetas usadas.

Utilizacdo em caso de gestacao e lactacao

Estudos laboratoriais com fipronil ndo demonstraram efeitos teratogénicos ou embriotoxicos.
Néo foram efectuados estudos deste medicamento veterinario em gatas gestantes ou lactantes.
Administrar em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacéo.

Desconhecidas.
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Néo foi observado qualquer efeito indesejavel em gatos com 8 ou mais semanas de idade e
pesando cerca de 1 kg, sujeitos a estudos de seguranga, com uma aplicacdo de 5 vezes a dose

recomendada.

O risco de efeitos adversos pode contudo aumentar com sobredosagem.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos derivados do medicamento veterinario

devem ser eliminados de acordo com a legislagédo em vigor.

O fipronil pode exercer efeitos adversos nos organismos aquaticos. Ndo contaminar lagos,

cursos de &gua ou valas de irrigacdo com o produto ou com as embalagens vazias.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2016
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Caixa de cartdo contendo 1 blister com 1 pipeta de 0.5 ml
Caixa de cartdo contendo 3 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml
Caixa de cartdo contendo 6 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml
Caixa de cartdo contendo 30 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml
Caixa de cartdo contendo 36 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml
Caixa de cartdo contendo 50 blisters com 1 pipeta de 0.5 ml

Poderdo nédo ser comercializadas todas as apresentacdes.
N° de AIM: 326/01/11DFVPT

USO VETERINARIO

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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TEXTO PARA CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flevox 50 mg Solucdo para uncéo punctiforme para gatos

Fipronil

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 pipeta de 0,5 ml contém:

Fipronil 50 mg
Butilhidroxianisol (E320) 0.2 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0.1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo punctiforme

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 pipeta de 0,5 ml

3 pipetas de 0,5 ml
6 pipetas de 0,5 ml
30 pipetas de 0,5 ml
36 pipetas de 0,5 ml
50 pipetas de 0,5 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGOES

Tratamento de infestagcfes por pulgas (C.felis) e carragas (R.sanguineus), controlo da dermatite

alérgica por picada de pulga.

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em margo de 2016
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

<EXP {més/ano}>

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservagao.

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

Eliminacdo: Leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI§OES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
VETOQUINOL, Lda.

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

326/01/11DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lot> {ndmero}

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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TEXTO PARA BLISTER
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flevox 50 mg Solucdo para uncao punctiforme para gatos
Fipronil

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

Fipronil 50 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

0,5 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

<

Pictograma da via de administragdo

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lot> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<EXP {MM/AAAA}>

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NOS BLISTERS

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2016
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PIPETA - FLEVOX 50 MG SOLUGCAO PARA UNGCAO PUNCTIFORME PARA
GATOS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flevox 50 mg Solugdo para ungdo punctiforme para gatos
Fipronil

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

Vetoquinol

3. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {month/year}

| 4. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

USO VETERINARIO.

Pictograma da espécie alvo, para tratamento animal, e forma farmacéutico.

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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