g REPUBLICA ~ a V

PORTUGUESA Sl

d Diregho Garal
| de Alimentagao

AGRICULTURA E PESCAS o g Vateriniria

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



Direcio Goral

g REPUBLICA
Y~ PORTUGUESA
da IHMGI\UQ‘B

AGRICULTURA E PESCAS " o Voterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Effipro 50 mg solugdo para uncdo punctiforme para gatos

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

Substancia ativa:

Fipronil 50 mg
Excipientes:
Composicéo quantitativa dos excipientes e Composicédo quantitativa, se esta
outros componentes informacéo for essencial para a
administracio adequada do medicamento
veterinério
Butil-hidroxianisol (E320) 0,1 mg
Butil-hidroxitolueno (E321) 0,05 mg
Alcool benzilico
Eter monoetil dietilenoglicol

Soluc&o incolor a amarela limpida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie-alvo

Gatos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infestacfes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas (Dermacentor reticulatus).

O medicamento veterinrio tem uma eficacia inseticida persistente até 5 semanas contra pulgas
(Ctenocephalides felis).

O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida persistente até 2 semanas contra carragas
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Se as carracas de algumas
espécies (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) estiverem presentes quando o medicamento
veterinario for aplicado, podem néo ser todas mortas nas primeiras 48 horas, mas poderdo ser mortas
numa semana.

O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento para a
dermatite alérgica a picada da pulga (DAPP), quando esta tenha sido previamente diagnosticada por
um médico veterinario.
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3.3 Contraindicacdes

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a gatinhos com
menos de 2 meses de idade e/ou com peso inferior a 1 kg.

N&o administrar a animais doentes (doencas sistémicas, febre...) ou convalescentes.

N&o administrar a coelhos, dado que podem ocorrer reagdes adversas ao medicamento veterinario ou
até mesmo a morte.

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

3.4  Adverténcias especiais

As pulgas dos animais de estimacao infestam muitas vezes o cesto do animal, a cama e as &reas normais
de repouso, como as alcatifas e tecidos em geral, os quais devem ser tratados, em caso de infestacédo
massiva e ao iniciar as medidas de controlo, utilizando um inseticida adequado e aspirando regularmente.

O medicamento veterindrio ndo impede as carragas de se fixarem nos animais, mas estas serdo mortas
nas primeiras 24 a 48 horas ap0s a fixacdo no animal se 0 animal tiver sido tratado antes da exposicao
as carracas. Isto ocorre antes do ingurgitamento total e, portanto, minimizando mas ndo excluindo o
risco de transmissdo de doengas. Depois de mortas, as carragcas caem normalmente do animal mas as
carragas remanescentes podem ser removidas com um puxao suave.

Devem evitar-se 0s banhos ou aplicacdo de champd frequentes uma vez que a manutencéo da eficacia
do medicamento veterinario nao foi testada nestes casos.

Quando utilizado como parte de uma estratégia para o tratamento de dermatite alérgica a picada da
pulga, recomendam-se aplicages mensais no animal alérgico e em outros gatos que vivam na mesma
casa.

Para um controlo perfeito de problemas devidos a pulgas em varios animais de estimag&o da casa, todos
0s cdes e gatos devem ser tratados com um inseticida adequado.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

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

N&o aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele lesionada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

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

Em caso de contacto ocular acidental, lave imediata e abundantemente os olhos com agua. Se a irritacéo
ocular persistir, procure imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

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

Lavar as maos apos a utilizagcdo do medicamento veterinario.
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N&o fumar, beber nem comer durante a aplicagéo.

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

Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o local da aplicag&o estar seco e ndo se deve permitir
que as criancas brinquem com animais tratados até o local da aplicacdo estar seco. E, portanto,
recomendado que o0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite e que 0s animais
tratados ndo durmam com o0s donos, especialmente com criangas.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

N&o aplicével.

Outras precaucdes:

O excipiente a base de alcool pode ter efeitos adversos em superficies pintadas, envernizadas, outras
superficies ou mobiliarios domésticos.

3.6 Eventos adversos

Gatos:

Muito raros Reacdo no local de aplicagdo! (descamagéo,

(<1 animal / 10 000 animais alopecia, prurido, eritema) _
tratados, incluindo notificacdes Prurido generalizado, alopécia generalizada

isoladas): Hipersalivacédo?
Doengcas neuroldgicas® (por exemplo, hiperestesia,

depressao do sistema nervoso central e sintomas
neurol6gicos)

Vomitos

1Reacdes cutaneas transitorias no local de aplicagéo.

2Se 0 animal se lamber, pode observar-se um periodo curto de hipersalivacdo devido sobretudo a
natureza do excipiente.

3Sintomas reversiveis.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lactagéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Os estudos laboratoriais efetuados em gatos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou
embriotoxicos.
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Nao foram efetuados estudos com este medicamento veterindrio em gatas gestantes ou lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo e dosagem:

Apenas para uso externo.
Administrar por aplicacdo topica na pele, 1 pipeta de 0,5 ml por animal.

Modo de Administracao:

Pipetas termoformadas:
Segurar a pipeta na vertical. Pressionar a parte estreita da pipeta, para assegurar que o contetdo esta no
corpo principal da pipeta. Quebrar a tampa de encaixe da pipeta, ao longo da linha tracejada.

Afastar o pelo do animal até a pele estar visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente sobre a pele e
apertar suavemente varias vezes, para esvaziar o conteido. Repetir este procedimento num ou dois
pontos diferentes, ao longo das costas do gato, preferencialmente na base da cabeca e entre 0os ombros.
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(Nota: O tamanho das pipetas comercializadas, bem como dos desenhos, pode ser diferente dos das
caixas comercializadas e dos folhetos informativos.)

Pipetas de polipropileno:

Retirar a pipeta do blister de embalagem. Segurar a pipeta na posigdo vertical, torcer e retirar a tampa.
Voltar a tampa ao contrério e colocar a outra extremidade da tampa novamente na pipeta. Torcer a tampa
para quebrar o selo e, em seguida, retirar a tampa da pipeta.

Afastar o pelo do animal até a pele estar visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente contra a pele nua
e apertar suavemente, varias vezes, até esvaziar o seu conteido. Repetir este procedimento num ou dois
pontos ao longo das costas do gato, preferencialmente na base da cabeca e entre 0os ombros.

(\n ) _ 9
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E importante certificar-se de que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde o animal néo o
possa lamber e garantir que os animais ndo se lambam uns aos outros apés o tratamento.
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Deve-se ter cuidado para evitar o humedecimento excessivo do pelo com o medicamento veterinario,
visto que isto faz com que o pelo fique com um aspeto pegajoso no local do tratamento. No entanto, se
isto ocorrer, desapareceréd no periodo de 24 horas ap6s a aplicacéo.

Até 48 horas ap0s aplicacdo, podem também observar-se depositos brancos no local de aplicacéo.
Plano de tratamento:

Para um 6timo controlo da infestacéo por pulgas e/ou carragas, o plano de tratamento pode ser baseado
na situacdo epidemiologica local.

Na auséncia de estudos de seguranga, o intervalo minimo de tratamento é de 4 semanas.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

N&o foram observados efeitos indesejaveis em estudos de seguranca realizados na espécie-alvo, gatos e
gatinhos com 2 meses de idade e em crescimento e pesando cerca de 1 kg, tratados uma vez por més
com cinco vezes a dose recomendada, durante 3 meses consecutivos, exceto prurido e vomitos, que
ocorreram uma vez. O risco de ocorrerem efeitos adversos pode, no entanto, aumentar com a
sobredosagem.

3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP53AX15.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O fipronil é um inseticida e um acaricida que pertence a familia fenilpirazol. Atua através da inibicéo
do complexo GABA, ligando-se ao canal de cloreto e bloqueando, assim, a transferéncia pré- e pés-
sindptica dos ides de cloreto através das membranas celulares. Isto resulta na atividade ndo controlada
do sistema nervoso central e na morte de insetos ou acarideos.

O fipronil exibe uma capacidade inseticida e acaricida contra pulgas (Ctenocephalides spp) e carracas
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp. incluindo Ixodes ricinus) em gatos.

As pulgas serdo mortas em 24 h. As carragas serdo geralmente mortas nas 48 h ap6s o contacto com o
fipronil; no entanto, se carracas de algumas espécies (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus)
estiverem presentes quando o medicamento veterinario for aplicado, poderdo néo ser todas mortas nas
primeiras 48 horas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
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In vitro, o fipronil é metabolizado no seu derivado sulfona principalmente nas fragcdes subcelulares do
figado. Contudo, isto pode ser de limitada relevancia in vivo, dado que o fipronil é fracamente absorvido
no gato. As concentracdes de fipronil no pelo diminuem ao longo do tempo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

Pipetas termoformadas com blister: 3 anos.

Pipetas polipropileno: 2 anos.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Conservar em local seco.

Conservar na embalagem de origem.

Na&o retirar do blister até ser necesséria a sua utilizacao.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Pipetas termoformadas: Pipetas de dose Unica brancas ou transparentes de varias camadas de plastico,
contendo um volume extraivel de 0,5 ml.

As camadas internas, em contacto com o medicamento veterinario, sdo feitas de poliacrilonitrilo-
metacrilato ou polietileno-etileno vinil alcool-polietileno. O complexo externo branco ou transparente é
composto de polipropileno/copolimero olefino ciclico/polipropileno.

Caixasde 1, 2, 3,4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 ou 150 pipetas.

As caixas contém pipetas que poderdo vir acondicionadas ou ndo em blisters individuais.

Pipetas de polipropileno: Pipeta branca de dose Unica de polipropileno, contendo um volume extraivel
de 0,5 ml, embalada em blister plastico incolor, composto por polipropileno/copolimero olefino
ciclico/polipropileno, e colocado numa caixa de cartdo ou cartdo com blisters.

Cartdes ou caixas com blisters de 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 ou 150 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domeésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fipronil pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

N&o se deve contaminar os lagos, cursos de &gua ou as correntes de agua com o medicamento veterinario
ou embalagens vazias.
6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

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

157/01/09DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25/03/20009.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixasde 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 ou 150 pipetas.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Effipro 50mg solucédo para ungdo punctiforme

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta de 0,5 ml contém:
Fipronil 50 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1,2,3,4,6,8,12, 24, 30, 60, 90 ou 150 pipetas.

| 4. ESPECIES-ALVO

Gatos

5. INDICAGOES

Para produtos ndo sujeitos a receita médico-veterindria:

Tratamento de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas (Dermacentor reticulatus).
O medicamento veterindrio tem uma eficacia inseticida persistente até 5 semanas contra pulgas

(Ctenocephalides felis).

O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida persistente até 2 semanas. contra carracas
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Se as carracas de algumas
espécies (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) estiverem presentes quando o medicamento
veterinario for aplicado, podem néo ser todas mortas nas primeiras 48 horas, mas poderdo ser mortas

numa semana.

O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento para a
dermatite alérgica a picada da pulga (DAPP), quando esta tenha sido previamente diagnosticada por um

médico veterinario.
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Pulgas e carracas

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme.
Apenas para uso externo.

o

Dl

parada de
gueda

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem.

10. MENQAO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
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|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

157/01/09DFVPT

115,  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 blister

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Effipro

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 pipeta

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Effipro

|2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Effipro 50 mg solugdo para uncdo punctiforme para gatos

2. Composicao
Cada pipeta de 0,5 ml contém:

Substancia ativa:

Fipronil 50 mg
Excipientes:
Butil-hidroxianisol (E320) 0,1 mg

Butil-hidroxitolueno (E321) 0,05 mg

Solugdo incolor a amarela limpida.

i Espécies-alvo

Gatos.

4. Indica¢Oes de utilizacao
Tratamento de infestacfes por pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas (Dermacentor reticulatus).

O medicamento veterindrio tem uma eficacia inseticida persistente até 5 semanas contra pulgas
(Ctenocephalides felis).

O medicamento veterindrio tem uma eficacia acaricida persistente até 2 semanas contra carragas
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Se as carracas de algumas
espécies (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) estiverem presentes quando o medicamento
veterinario for aplicado, podem néo ser todas mortas nas primeiras 48 horas, mas poderao ser mortas
numa semana.

O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento para a
dermatite alérgica a picada da pulga (DAPP), quando esta tenha sido previamente diagnosticada por um
médico veterinério.

5. Contraindicagdes

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado em gatinhos
com menos de 2 meses de idade e/ou com peso inferior a 1 kg.
Na&o administrar a animais doentes (doengas sistémicas, febre...) ou convalescentes.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revis3o do texto em maio 2024
Pagina 18 de 24



Direcio Goral

9 REPUBLICA
Y~ PORTUGUESA
da IHMGI\I.IQ‘B

AGRICULTURA E PESCAS " o Voterindria

N&o administrar a coelhos, dado que podem ocorrer reages adversas ao medicamento ou até mesmo a
morte.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

As pulgas dos animais de estimacao infestam muitas vezes o cesto do animal, a cama e as areas normais
de repouso, 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.

O medicamento veterinario ndo impede as carracas de se fixarem nos animais, mas estas serdo mortas
nas primeiras 24 a 48 horas ap6s a fixagdo no animal se 0 animal tiver sido tratado antes da exposicao
as carragas. Isto ocorre antes do ingurgitamento total e, portanto, minimizando mas ndo excluindo o
risco de transmissdo de doencas. Depois de mortas, as carracas caem normalmente do animal, mas as
carragas remanescentes podem ser removidas com um puxao suave.

Devem evitar-se 0s banhos ou aplicacdo de champd frequentes uma vez que a manutencédo da eficécia
do medicamento veterinario ndo foi testada nestes casos.

Quando utilizado como parte de uma estratégia para o tratamento de dermatite alérgica a picada da
pulga, recomendam-se aplicacfes mensais no animal alérgico e em outros gatos que vivam na mesma
casa.

Para um controlo perfeito de problemas devidos a pulgas em varios animais de estimag&o da casa, todos
0s cdes e gatos devem ser tratados com um inseticida adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

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

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

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

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

Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata e abundantemente os olhos com agua. Se a irritagéo
ocular persistir, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Evitar que o contetido entre em contacto com os dedos. Se isto ocorrer, lavar as mdos com agua e sabao.
Lavar as maos apds a utilizagdo do medicamento veterinario.

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

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

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

Outras precaucdes:

O excipiente a base de alcool pode ter efeitos adversos em superficies pintadas, envernizadas, outras
superficies ou mobiliarios domésticos.

Gestacao e lactacao:

Os estudos laboratoriais efetuados em gatos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou
embriotdxicos. Ndo foram efetuados estudos com este medicamento veterinario em gatas gestantes ou
lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Sobredosagem:

Né&o foram observados efeitos indesejaveis em estudos de seguranca realizados na espécie-alvo, gatos e
gatinhos com 2 meses de idade e em crescimento e pesando cerca de 1 kg, tratados uma vez por més
com cinco vezes a dose recomendada, durante 3 meses consecutivos, exceto prurido e vomitos, que
ocorreram uma vez. O risco de ocorrerem efeitos adversos pode, no entanto, aumentar com a
sobredosagem.

7. Eventos adversos

Gatos:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

Reacdo no local de aplicacédo! (descamacdo (pele com
descamacéo), alopécia (queda de pelo), prurido (comichao),
eritema (vermelhidéo))

Prurido generalizado, alopécia generalizada
Hipersalivagdo? (aumento da salivagéo)

Doencas neurolégicas® (por exemplo, hiperestesia, depressdo do
sistema nervoso central e sintomas neuroldgicos)

Vomitos

1Reacdes cutaneas transitorias no local de aplicagéo.

2Se 0 animal se lamber, pode observar-se um periodo curto de hipersalivagéo devido sobretudo a
natureza do excipiente.

$Sintomas reversiveis.

A notificacéo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

Via de administracdo e dosagem:
Apenas para uso externo.
Administrar por aplicacao tépica na pele, 1 pipeta de 0,5 ml por animal.

Modo de Administracao:

Pipetas termoformadas:
Segurar a pipeta na vertical. Pressionar a parte estreita da pipeta, para assegurar que o0 contetdo esta no
corpo principal da pipeta. Quebre a tampa de encaixe da pipeta, ao longo da linha tracejada.

Afastar o pelo do animal até a pele estar visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente sobre a pele e
apertar suavemente varias vezes, para esvaziar o conteldo. Repetir este procedimento num ou dois
pontos diferentes, ao longo das costas do gato, preferencialmente na base da cabeca e entre 0os ombros.
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(Nota: O tamanho das pipetas comercializadas, bem como dos desenhos, pode ser diferente dos das
caixas comercializadas e dos folhetos informativos.)

Pipetas de polipropileno:

Retirar a pipeta do blister de embalagem. Segurar a pipeta na posicao vertical, torcer e retirar a tampa.
Voltar a tampa ao contrario e colocar a outra extremidade da tampa novamente na pipeta. Torcer a tampa
para quebrar o selo e, em seguida, retirar a tampa da pipeta.

Afastar o pelo do animal até a pele estar visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente contra a pele nua
e apertar suavemente, varias vezes, até esvaziar o seu conteudo. Repetir este procedimento num ou dois
pontos ao longo das costas do gato, preferencialmente na base da cabeca e entre 0s ombros.

0 ) _ 9
N — o

@lualna

E importante certificar-se de que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde o animal néo o
possa lamber e garantir que os animais nao se lambam uns aos outros apds o tratamento.
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Deve-se ter cuidado para evitar o humedecimento excessivo do pelo com o medicamento veterinario,
visto que isto faz com que o pelo fiqgue com um aspeto pegajoso no local do tratamento. No entanto, se
isto ocorrer, desaparecera no periodo de 24 horas apds a aplicacao.

Até 48 horas ap06s aplicagdo, podem também observar-se depositos brancos no local de aplicag&o.
(Nota: irdo existir dois folhetos informativos, um para cada tipo de pipeta. No entanto, por razées
praticas, ambos séo apresentados num sé folheto informativo.)

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta
Plano de tratamento:

Para um 6timo controlo da infestacdo por pulgas e/ou carragas, o plano de tratamento pode ser baseado
na situacdo epidemioldgica local.

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

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar em local seco.
Conservar na embalagem de origem.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na pipeta
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Na&o retirar do blister até ser necesséria a sua utilizacao.

12. Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Este medicamento veterinario ndao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fipronil pode constituir
perigo para 0s peixes ou outros organismos agquaticos.

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem
157/01/09DFVPT

Pipetas termoformadas: caixas de 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 ou 150 pipetas (acondicionadas ou
ndo em blisters individuais).

Pipetas de polipropileno: blisters ou caixas de 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 ou 150 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
05/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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