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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Effipro duo 50 mg/60 mg solu¢do para uncdo punctiforme para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA EQUANTITATIVA

Cada pipeta de 0,5 ml contém:
Substéncias ativas:

Fipronil 50 mg.
Piriproxifeno 60 mg.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos
excipientes e outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Butil-hidroxianisol E320

0,1 mg

Butil-hidroxitolueno E321

0,05 mg

Eter monoetil dietilenoglicol

Solucéo limpida, incolor a amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicacdes de utilizagédo para cada espécie-alvo

Em gatos, contra infestacGes por pulgas ou infestacGes por pulgas e carragas.

Pulgas:

Tratamento e prevencéo de infestacGes por pulgas (Ctenocephalides felis). Um tratamento previne

infestagOes futuras por pulgas durante 5 semanas.

Prevencao da multiplicacdo das pulgas por inibicdo do desenvolvimento dos ovos durante 12 semanas apés

aplicacéo.

O medicamento veterinario pode ser aplicado como parte de uma estratégia de tratamento para a Dermatite
Alérgica por Picada de Pulga (DAPP) quando esta tenha sido previamente diagnosticada por um médico

veterinario.

Carracas:

Tratamento de infestacdes por carracas (Ixodes ricinus e Rhipicephalus turanicus).
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Uma aplicacdo garante eficacia acaricida persistente contra carragas durante uma semana.
Se carracas de determinadas espécies estiverem presentes no momento da aplicagdo podem ndo ser todas
mortas nas primeiras 48 horas.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a coelhos uma vez que podem ocorrer rea¢fes adversas ao medicamento veterinario ou até
mesmo a morte.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Foram realizados dois estudos laboratoriais para avaliar o efeito do contacto da agua com o pelo 2 horas
antes da aplicagdo do medicamento veterinario e em duas ocasides durante o periodo de eficcia inseticida
contra pulgas (duas semanas de intervalo para efeito adulticida ou quatro semanas de intervalo para efeito
larvicida). O molhar do pelo com dgua como descrito ndo compromete a eficicia do medicamento
veterinario.

Né&o foi avaliado o0 impacto do banho com champ6 na eficacia do medicamento veterinario, pelo que néo é
recomendado. Se for necessario lavar o gato com champd, é recomendado que seja feito antes de aplicar o
medicamento veterinrio.

Em caso de infestacdo e ao iniciar as medidas de controlo, o cesto do animal, a cama e as areas normais de
repouso, tais como as alcatifas e tecidos em geral, devem ser tratados utilizando um inseticida adequado e
aspirando regularmente.

Para um melhor controlo de problemas ambientais devidos a pulgas, todos 0s animais da casa devem ser
tratados com um medicamento veterinario adequado.

O medicamento veterinario ndo impede as carragas de se fixarem nos animais. As carragas presentes apos a
aplicacdo sdo mortas nas primeiras 48 horas apo6s fixagdo. No entanto, ndo é de excluir o risco de transmissdo
de doengas infeciosas.

Depois de mortas, as carragas caem normalmente do animal. As carragas que se mantém podem ser retiradas
com um puxdo suave de forma a assegurar que partes da sua boca ndo sdo deixadas na pele.

35 Precaucdes especiais de utilizacio

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Exclusivamente para uso externo. Ndo administrar por via oral.

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

Néo foi avaliada a seguranga do medicamento veterinario em gatos com menos de 10 semanas de idade ou
peso inferior a 1,0 kg.

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

Devem ser tomadas precaucdes de forma a garantir a aplicacdo correta do medicamento veterinario,
conforme descrito na secgdo 3.9. N&o aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele lesionada. E
importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado sobre pele seca e numa area onde o animal
ndo o possa lamber e garantir que 0s animais ndo se lambam uns aos outros apos o tratamento.

O uso do medicamento veterinario ndo foi estudado em gatos doentes ou debilitados. Administrar em
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animais doentes ou debilitados apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

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

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

O medicamento veterinario pode ser neurotoxico. O medicamento veterinario pode ser perigoso em caso de
ingestao.

Evitar a ingestdo, incluindo contacto da mé&o com a boca.

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

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e nas mucosas.

Evitar o contacto com a pele, olhos e boca, incluindo o contacto das maos com os olhos.

No caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lave imediata e cuidadosamente com agua. Se a
irritacdo na pele ou nos olhos persistir, procurar orientacdo médica e mostrar o folheto informativo ou o rétulo
ao medico.

Lavar as maos apds 0 uso.

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

Manter as pipetas na embalagem original até a administracdo e eliminar imediatamente as pipetas usadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

Outras precaucdes:

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.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Muito raros Reacdo no local da aplicagdo! (por ex., descamacéo da pele no local
(<1 animal / 10 000 animais da aplicacdo, alopécia no local da aplicagéo, prurido no local da
tratados, incluindo aplicacdo, eritema no local da aplicacdo, descoloracéo cutanea no
notificagdes isoladas): local da aplicagéo)

Prurido generalizado, alopécia

Hipersalivagdo, vomito
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Perturbacdo neurolégica? (por ex., hiperestesia, depresséo do sistema
nervoso central, sintomas neurol6gicos)

Sinais respiratorios

Frequéncia desconhecida s 3
(ndo pode ser calculada a Pelo oleoso no local da aplicagdo™, descamacdo da pele no local da

partir dos dados disponiveis): | aplicagao™**

Transitoria.
ZReversivel.
SAlteracdo cosmética.
“Ligeira.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade nacional
competente atraves do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de
contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizac&o durante a gestacao, a lactagdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados com o fipronil e o piriproxifeno ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou embriotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatas gestantes e lactantes.

Administrar durante a gestacdo e lactacdo apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administragéo

Solugéo para ungdo punctiforme.

Dosagem:
Para um gato entre 1 e 6 kg aplicar, uma pipeta de 0,5 ml por gato correspondendo a uma dose minima

recomendada de 8,3 mg fipronil /kg peso corporal e 10 mg piriproxifeno//kg peso corporal.

Peso do gato Volume da pipeta Fipronil (mg) Piriproxifeno (mg)
1-6 kg 0,5 ml 50 60
>6-12 kg 1mil 100 120

Em gatos com peso superior a 6 kg podem ser aplicadas 2 pipetas de 0,5 ml de forma a obter a dose
recomendada de 1 ml.

Modo de administracio:

Dire:gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 5 de 27



%l REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagao
& Veterinaria

Retirar a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na vertical. Bater levemente na parte estreita da pipeta para
assegurar que o conteudo se encontra no corpo principal da pipeta. Quebrar a tampa de encaixe da pipeta spot-
on” ao longo da linha tracejada.

Afastar os pelos na base da nuca do animal, até a pele estar visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente
contra a pele e apertar suavemente, varias vezes, para esvaziar o0 seu conteido num ou dois pontos diferentes.
Garantir a aplicacdo apenas sobre pele ndo lesada e evitar perdas ou uma aplicacdo mais superficial no pelo do
gato.

Sistema de paragem de gota (0o medicamento veterinario é libertado apenas por pressdo do corpo principal da
pipeta).
T

Para um melhor controlo de infestagdes por pulgas e carragas e multiplicagéo das pulgas, o plano de tratamento
deve ser baseado na situacéo epidemiolodgica local. No entanto, na auséncia de dados de seguranca adicionais,
ndo repetir o tratamento num intervalo inferior a 4 semanas (ver sec¢do 3.10).

3.10  Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Né&o foram observadas quaisquer reagcfes adversas em gatinhos com 10 semanas de idade sujeitos a estudos de
seguranca com uma aplicacdo com até 5 vezes a dose recomendada, 3 vezes com intervalos de 4 semanas, e
com ateé 6 vezes a dose recomendada com intervalos de 4 semanas.

O risco de eventos adversos (ver sec¢do 3.6) 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.

3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet: QP53AX65
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4.2 Propriedades farmacodindmicas

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

O piriproxifeno é um Regulador do Crescimento dos Insetos (RCI) da classe das hormonas juvenis
analogas. O piriproxifeno esteriliza as pulgas adultas e inibe o desenvolvimento dos estadios imaturos.
Previne, por contacto, o aparecimento de insetos adultos por inibicdo do desenvolvimento dos ovos (efeito
ovicida), larvas e pupas (efeito larvicida) com posterior elimina¢do. Apds contacto e/ou ingestao pelas pulgas
adultas, a molécula atua por esterilizagio dos ovos durante o processo de maturacao e antes da postura. E
também eficaz na prevengdo da contaminagdo do ambiente dos animais tratados pelos estadios imaturos das
pulgas.

A associacdo do fipronil com o piriproxifeno tem atividade inseticida e acaricida contra as pulgas
(Ctenocephalides felis), carracas (Rhipicephalus turanicus, Ixodes ricinus) e preventiva da multiplicacéo das
pulgas por inibigdo do desenvolvimento dos ovos.

A associagdo permite um controlo integrado das pulgas que pode ser utilizado na prevencdo de infestagdes
por pulgas isoladamente ou associadas com carragas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em condi¢des normais de utilizacdo, o fipronil e o piriproxifeno apresentam uma boa distribuicdo no pelo do
gato 24 horas ap6s a aplicacdo tépica do medicamento veterinario. O principal metabolito do fipronil é o
derivado sulfona que também possui propriedades inseticidas e acaricidas.

As concentragdes do fipronil e do piriproxifeno no pelo diminuem ao longo do tempo, mas ambas as
substancias ativas estdo presentes pelo menos 84 dias apds a aplicagdo (i.e. acima do Limite Minimo de
Quantificac¢do (LOQ) 100 ng/g para o fipronil e 50 ng/g para o piriproxifeno). Concentragdes do fipronil
sulfona ficam abaixo do limite de quantificacdo (LOQ 100 ng/ml) ap6s aplicacdo do medicamento
veterinario.

As concentracGes plasmaticas maximas de fipronil e de piriproxifeno sdo rapidamente atingidas 1 dia ap6s a
aplicacdo. As concentracOes plasmaticas do fipronil sdo quantificaveis em todos os gatos até 3 dias ap6s a
aplicagdo (LOQ 1 ng/ml).As concentracOes do piriproxifeno sdo quantificAveis em todos os gatos até 42 dias
apos a aplicacdo (LOQ 0,2 ng/ml). As concentracGes de sulfona fipronil permanecem abaixo do limite
inferior de quantificacdo (LOQ 1 ng ml) apds a aplicacdo do medicamento veterinario.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

51 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

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

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Conservar em local seco.
Manter a embalagem blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Pipetas unidose contendo 0,5 ml, termoformadas, transparentes, compostas por varias camadas de plastico,
(poliacrilonitrilo-metacrilato, polipropileno ou polietileno-etileno vinil alcool-polietileno, copolimero olefino
ciclico, polipropileno) com selagem pelo calor e revestidas por pelicula (poliacrilonitrilo-metacrilato ou
polietileno-etileno vinil &lcool-polietileno, aluminio, polietileno-tereftalato).

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

Caixas com 1, 4, 24 e 60 pipetas (apresentacfes maiores contendo carteiras para dispensa de um reduzido
numero de pipetas). [esta frase sera suprimida no caso de o envelope de distribui¢do ndo poder ser aceite].

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para 0s
peixes e outros organismos agquaticos.

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

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 ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
940/05/15DFVPT
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 8 de 27



%l REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 11 de agosto 2015.

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

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta 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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A ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa contendo 1 pipeta unidose em embalagem blister
Caixa contendo 4 pipetas unidose em 2 embalagens blister
Caixa contendo 24 pipetas unidose em 12 embalagens blister
Caixa contendo 60 pipetas unidose em 30 embalagens blister

“EFFIPRO’ o >

Carragas, Pulgas, Ovos de pulgas

ik
@

-H-

Drop stop
system

*Sistema de paragem de gotas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg solucédo para ungdo punctiforme

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta de 0,5 ml contém:

Fipronil 50 mg
Piriproxifeno 60 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 pipeta
0,5 ml
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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4 pipetas &
0,5 ml

)
24 pipetas =

0,5ml

{
60 pipetas =
0,5ml

4. ESPECIES-ALVO

Gatos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Solugéo para ungdo punctiforme.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar em local seco.
Manter a embalagem blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

'HrBO °C

[opcional]
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| 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

(4]

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

G

[opcional]

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

940/05/15DFVPT

|15,  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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Carteira com um ou dois blisters de 2 pipetas (apenas para apresentacfes maiores)

CEFFIPRO" ouo >

Carracas, Pulgas, Ovos de pulgas

Drop stop
system

*Sistema de paragem de gotas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFIPRO DUO solugéo para unc¢do punctiforme

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta de 0,5 ml contém:

Fipronil 50 mg
Piriproxifeno 60 mg

Cada pipeta de 1 ml contém:

Fipronil 100 mg
Piriproxifeno 120 mg

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

E suposto esta embalagem secundaria ter pelo menos um blister e 2 pipetas (e até 2 blisters de 2 pipetas).

Dire,cﬁo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 15 de 27



#§ REPUBLICA d
;@ PORTUGUESA gav

de Alimentacao

AGRICULTURA E PESCAS & Veterinaria

| 4. ESPECIES-ALVO

| 5. INDICAGCOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Solucdo para uncédo punctiforme.

| 7. INTERVALQOS DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE

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

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar em local seco.
Manter a embalagem blister dentro da carteira para proteger da luz.

‘#'30 °C

[opcional]

| 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[13]

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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| 12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

b9

[opcional]

| 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

940/05/15DFVPT
940/06/15DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

Dire,cao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em dezembro de 2024
Pagina 17 de 27



d Diregao Geral
de Alimentagao
& Veterinaria

#§ REPUBLICA d
@ PORTUGUESA g a V

AGRICULTURA E PESCAS

INDICACC)ES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Embalagem blister de 1 ou 2 pipetas divisivel por pipeta

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFIPRO DUO

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg/60 mg
1-6 kg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

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

Pipeta unidose

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFIPRO DUO

| 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg/60 mg
1-6 kg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

Effipro duo 50 mg/60 mg solucdo para ungédo punctiforme para gatos
Effipro duo 100 mg/120 mg solugéo para ungédo punctiforme para gatos muito grandes

2. Composicao
Cada pipeta contém: Substancias ativas Excipientes
Volume da pipeta (pipeta Fipronil Piriproxifeno BHA* BHT**
unidose)
0,5ml 50 mg 60 mg 0,1 mg 0,05 mg
1ml 100 mg 120 mg 0,2 mg 0,10 mg

*: Butil-hidroxianisol E320, **: Butil-hidroxitolueno E321

Solucdo limpida, incolor a amarelada.

3. Espécies-alvo
Gatos
4. Indicagdes de utilizagéo

Em gatos, contra infestagbes por pulgas ou infestacfes por pulgas e carragas.

Pulgas:
Tratamento e prevencéo de infestacOes por pulgas (Ctenocephalides felis). Um tratamento previne

infestacGes futuras por pulgas durante 5 semanas.

Prevencdo da multiplicagdo das pulgas por inibigdo do desenvolvimento dos ovos em pulgas adultas durante
12 semanas apos aplicacéo.

O medicamento veterinario pode ser aplicado como parte de uma estratégia de tratamento para a Dermatite
Alérgica por Picada de Pulga (DAPP) quando esta tenha sido previamente diagnosticada por um médico
veterinario.

Carracas:
Tratamento de infestagdes por carracas (Ixodes ricinus e Rhipicephalus turanicus). Uma aplicagdo garante

eficacia acaricida persistente contra carragas durante uma semana.
Se estiverem carragas presentes no momento da aplicacdo podem néo ser todas mortas nas primeiras 48
horas.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a coelhos uma vez que podem ocorrer rea¢des adversas a0 medicamento veterinario ou até
mesmo a morte.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foram realizados dois estudos laboratoriais para avaliar o efeito de contactos da agua com o pelo 2 horas
antes da aplicacdo e em duas ocasides durante o periodo de eficacia inseticida contra pulgas (duas semanas
de intervalo para efeito adulticida ou quatro semanas de intervalo para efeito larvicida). O molhar do pelo
com agua como descrito ndo compromete a eficcia do medicamento veterinario.

N&o foi avaliado o impacto do banho com champd na eficacia do medicamento veterinario, pelo que néo é
recomendado. Se for necessario lavar o gato com champd, é recomendado que seja feito antes de aplicar o
medicamento veterinrio.

Em caso de infestagdo e ao iniciar as medidas de controlo, o cesto do animal, a cama e as areas normais de
repouso, tais como as alcatifas e tecidos em geral, devem ser tratados utilizando um inseticida adequado e
aspirando regularmente.

Para um melhor controlo de problemas ambientais devidos a pulgas todos 0s animais da casa devem ser
tratados com um medicamento veterinario adequado.

O medicamento veterinario ndo impede as carragas de se fixarem nos animais. As carragas presentes apos a
aplicacdo sdo mortas nas primeiras 48 horas apos fixagdo. No entanto, ndo é de excluir o risco de transmissdo
de doencas infeciosas.

Depois de mortas, as carragas caem normalmente do animal. As carragas que se mantém podem ser retiradas
com um puxdo suave de forma a assegurar que partes da sua boca ndo sao deixadas na pele.

Precauctes especiais para uma utilizaco segura nas espécies-alvo:

Exclusivamente para uso externo.

Né&o administrar por via oral.

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

N&o foi avaliada a seguranga do medicamento veterinario em gatos com menos de 10 semanas de idade ou
peso inferior a 1,0 kg.

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente
0s olhos com agua.

Devem ser tomadas precaucdes de forma a garantir a aplicagéo correta, conforme descrito na sec¢éo
“Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracdo”. N&o aplicar o medicamento veterinario em
feridas ou pele lesionada. E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado sobre pele
seca e numa area onde o animal ndo o possa lamber e garantir que os animais nao se lambam uns aos outros
apos o tratamento.

O uso do medicamento veterinario ndo foi estudado em gatos doentes ou debilitados. Administrar em
animais doentes ou debilitados apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

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

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

O medicamento veterinario pode ser neurotoxico. O medicamento veterinario pode ser perigoso em caso de
ingestéo.

Evitar a ingestdo, incluindo contacto da mdo com a boca.

N&o fumar, beber ou comer durante a aplicagéo.
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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 nos olhos e has mucosas.

Evitar o contacto com a pele, olhos e boca, incluindo o contacto das maos com os olhos.

No caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediata e cuidadosamente com agua. Se a
irritacdo na pele ou nos olhos persistir, procurar orientagdo médica e mostrar o folheto informativo ou o
rotulo ao médico.

Lavar as méos apds 0 uso.

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

Manter as pipetas na embalagem original até a administragdo e eliminar imediatamente as pipetas usadas.

Exclusivamente para uso veterinario.

Outras precaucdes:

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.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados com o fipronil e o piriproxifeno ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou embriotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatas gestantes e lactantes.

Administrar durante a gestacéo e lactagdo apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Desconhecidas.

Sobredosagem:

Né&o foram observadas quaisquer reagdes adversas em gatinhos com 10 semanas de idade sujeitos a estudos
de seguranca com uma aplicacdo com até 5 vezes a dose recomendada, 3 vezes com intervalos de 4 semanas,
e com até 6 vezes a dose recomendada com intervalos de 4 semanas.

O risco de eventos adversos (ver seccdo de “Eventos adversos”) 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.

7. Eventos adversos

Gatos:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):
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Reacdo no local da aplicagéo? (por ex., descamagéo da pele no local da aplicacéo, alopécia no local
da aplicacdo, prurido (comichdo) no local da aplicacdo, eritema (vermelhiddo) no local da
aplicacéo, descoloracdo cutanea no local da aplicacéo)

Prurido generalizado, alopécia (perda de pelo)

Hipersalivacdo, vomito

Perturbacdo neurolégica? (por ex., hiperestesia (aumento da sensibilidade a estimulos), depressdo
do sistema nervoso central, sintomas neurol6gicos)

Sinais respiratorios

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Pelo oleoso no local da aplicagdo, Descamagcdo da pele no local da aplicacdo!>#

Transitoria.
Reversivel.
SAlteracdo cosmética.
“Ligeira.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo
que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de Introdugédo 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 .

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Solugéo para ungdo punctiforme.

Dosagem:
A dose minima recomendada é de 8,3 mg fipronil e de 10 mg piriproxifeno por kg/p.c.

Para um gato que pese no minimo 1 kg e no maximo 6 kg aplicar uma pipeta de 0,5 ml por gato.
Para um gato que pese mais de 6 kg deve ser aplicada uma dose recomendada de 1 ml, que pode ser obtida
aplicando uma pipeta de 1 ml (ou em alternativa duas pipetas de 0,5 ml).

Peso do gato Volume Fipronil (mg) Piriproxifeno (mg)
1-6 kg 0,5ml 50 60
>6-12 kg 1ml 100 120

Modo de administragéo:

Retirar a pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na vertical. Bater levemente na parte estreita da pipeta para
assegurar que o contetdo se encontra no corpo principal da pipeta. Quebrar a tampa de encaixe da pipeta
”spot-on” ao longo da linha tracejada.

Afastar os pelos na base da nuca do animal, até a pele estar visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente
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contra a pele nua e apertar suavemente, varias vezes, para esvaziar o seu conteddo num ou dois pontos
diferentes. Garantir a aplicacdo apenas sobre pele ndo lesada e evitar perdas ou uma aplicagcdo mais
superficial, especialmente em gatos grandes (mais de 6 kg).

Sistema de paragem de gota (0 medicamento veterinario é libertado apenas por presséo do corpo principal da
pipeta).
i

0. Instrugdes com vista a uma administracao correta

Para um melhor controlo de infestagdes por pulgas e carragas e multiplica¢do das pulgas, o plano de
tratamento pode ser baseado na situagdo epidemiolodgica local. No entanto na auséncia de estudos adicionais,
ndo repetir antes de 4 semanas (ver subseccdo Sobredosagem na sec¢do “Adverténcias especiais”).

10. Intervalos de seguranca

Nao 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.

Manter a embalagem blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

O medicamento veterinrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para os
peixes e outros organismos aquaticos.
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N&o contaminar os lagos, cursos de agua ou as correntes de agua com o medicamento veterinario ou com
embalagens vazias.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo
utilizados ou de residuos resultantes da utilizagcdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a
proteger o0 ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
ndo S&0 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

940/05/15DFVPT
940/06/15DFVPT

Caixas com 1, 4, 24 e 60 pipetas (apresentacfes maiores contendo carteiras para dispensa de um reduzido
numero de pipetas). [esta frase sera suprimida no caso de o envelope de distribui¢do ndo poder ser aceite].

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em gque o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
12/2024

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
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular da
Autorizagdo de Introdugéo no Mercado.

17. Outras informacGes

O piriproxifeno é um Regulador do Crescimento dos Insetos (RCI) da classe das hormonas juvenis
analogas. O piriproxifeno esteriliza as pulgas adultas e inibe o desenvolvimento dos estadios imaturos.
Previne, por contacto, o aparecimento de insetos adultos por inibicdo do desenvolvimento dos ovos (efeito
ovicida), larvas e pupas (efeito larvicida) com posterior eliminagao.

A associacgdo do fipronil com o piriproxifeno tem atividade inseticida e acaricida contra as pulgas
(Ctenocephalides felis), carracas (Rhipicephalus turanicus, Ixodes ricinus) e preventiva da multiplicacéo das
pulgas por inibigdo do desenvolvimento dos ovos em pulgas adultas.

A associacdo permite um controlo integrado das pulgas que pode ser utilizado na prevencao de infestacdes
por pulgas ou infestagdes por pulgas e carragas.
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