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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zerotal Combo 50 mg/60 mg Solugdo para uncdo punctiforme para gatos e furdes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada pipeta de 0,5 ml contém:

Substéancias ativas:

Fipronil 50,00 mg
(S)-metopreno 60,00 mg
Excipientes:

Butilhidroxianisol (E 320) 0,10 mg
Butilhidroxitolueno (E 321) 0,05 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para un¢édo punctiforme.
Solucéo limpida de cor &mbar.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (gatos) e furdes

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Gatos:

- Para ser administrado contra infestacfes por pulgas, isoladamente ou em associa¢do com carragas e /
ou piolhos mastigadores.

- Eliminacdo de pulgas (Ctenocephalides spp). A eficacia inseticida contra novas infestacdes de pulgas
adultas persiste durante 4 semanas. Prevencdo da multiplicagéo das pulgas, por inibi¢do do
desenvolvimento dos ovos (atividade ovicida) e das larvas e pupas (atividade larvicida) originadas de
ovos postos pelas pulgas adultas, durante 6 semanas apés aplicacao.

- Eliminag&o de carragas (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). O
medicamento veterinario tem uma eficécia acaricida persistente até 2 semanas contra carragas
(baseado em dados experimentais).

- Eliminacdo de piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).

O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento para o
controlo da Dermatite Alérgica a Picada de Pulga (DAPP).

Furdes:

- Para ser administrado contra infestacGes por pulgas, isoladamente ou em associagdo com carracas.

- Eliminacdo de pulgas (Ctenocephalides spp). A eficacia inseticida contra novas infestacdes de pulgas
adultas persiste durante 4 semanas. Prevencdo da multiplicagdo das pulgas, por inibicdo do
desenvolvimento dos ovos (atividade ovicida) e das larvas e pupas (atividade larvicida) originadas de
ovos postos pelas pulgas adultas, durante 4 semanas apds aplicacao.
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- Eliminacdo de carracas (Ixodes ricinus). O medicamento veterinario tem uma eficacia acaricida
persistente até 4 semanas contra carragas (baseado em dados experimentais).

4.3 Contraindicacdes

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado em gatinhos
com menos de 8 semanas de idade e/ou pesando menos de 1 Kg. Ndo administrar em furdes com
menos de 6 meses de idade. Ndo administrar a animais doentes (ex. doengas sistémicas, febre) ou
convalescentes Nao administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reacdes adversas ou até a
morte. Na auséncia de dados disponiveis, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado
noutras espécies de animais.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Evitar o contacto com os olhos do animal.

4.5 PrecaucOes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

E importante ter a certeza de que o medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o animal ndo
possa lamber, e ter a certeza de que os animais ndo se lambem entre eles apés o tratamento.

Né&o existem dados disponiveis sobre o efeito do banho e de champ6s na eficacia do medicamento
veterinario em gatos e furdes. Contudo, baseado na informacéo disponivel para cées lavados com
champd nos dois dias seguintes a aplicacdo do medicamento veterinario, ndo se recomenda o banho
nos dois dias seguintes a aplicacdo do medicamento veterinario.

Pode verificar-se a fixacao de carracas isoladas. Por esta razdo a transmissao de doencas infeciosas ndo
pode ser completamente excluida, se as condi¢fes forem desfavoraveis.

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 estofos, os quais devem ser tratados, em caso de infestagcdo
massiva e antes do inicio das medidas de controlo, com um inseticida adequado e aspirados
regularmente.

A toxicidade potencial do medicamento veterinario para gatinhos com menos de 8 semanas de idade
em contacto com uma gata tratada ndo estd documentada. Deve ser tomado cuidado especial neste
caso.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nas mucosas, na pele e nos olhos. Por isso deve ser
evitado o contacto com a boca, a pele e os olhos.

Deve ser evitado o contacto de animais ou pessoas com hipersensibilidade conhecida a inseticidas ou
alcool com o medicamento veterinario.

Deve evitar-se 0 contacto com os dedos. No caso de contacto lavar as mdos com agua e sabdo.

Lavar as maos apo6s a aplicacéo.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados enquanto o local de aplicacdo néo estiver
completamente seco, nem deve ser permitido que as criangas brinquem com eles até o local de
aplicacdo estar seco. Deste modo, é recomendado que 0s gatos nao sejam tratados durante o dia mas
sim ao anoitecer, e que 0s animais recentemente tratados ndo durmam com os donos, especialmente
com as criangas.

Né&o fumar, beber ou comer durante a aplicacéo.
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4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Gatos

Entre as reacOes adversas muito raras, podem ocorrer reacdes cutaneas transitorias no local de
aplicacdo (descamacdo, perda local de pelo, prurido, eritema) e prurido ou perda de pelo generalizada
apos aplicacdo. Também foram observados apds o tratamento, hipersalivacao, sintomas neurolégicos
reversiveis (aumento da sensibilidade a estimulagdo, depressdo, outros sinais nervosos) ou vomitos.

Se os animais lamberem o local de aplicacdo ap6s o tratamento, pode observar-se um breve periodo de
hipersalivagdo, devida, principalmente, & natureza do veiculo.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao e a lactacao

Gatos
O medicamento veterinario pode ser usado durante a gestagdo. Para tratamento durante a lactacdo, ver
seccao 4.5.

Furdes

Os estudos de laboratério efetuados em gatos ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos, maternotoxicos. A seguranca do medicamento veterinario nao foi
estabelecida em furdes durante a gravidez e lactacdo. Use apenas de acordo com a avaliacéo de risco-
beneficio do veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracéo

Uma pipeta de 0,5 ml, por gato, correspondendo a uma dose minima recomendada de 5 mg/Kg de
fipronil e 6 mg/Kg de (S)-metopreno, administrada por aplicacéo topica cutanea.
Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre os tratamentos é de 4 semanas.

Uma pipeta de 0,5 ml, por furdo, correspondendo a uma dose de 50 mg de fipronil e 60 mg de (S)-
metopreno, administrada por aplicacdo topica cutanea.
O intervalo minimo entre os tratamentos € de 4 semanas.

Modo de administragéo:

Manter a pipeta de pé. Tocar na parte estreita da pipeta para garantir que o contetido permanece dentro
do corpo principal da pipeta. Dobrar a extremidade. Afastar a pelagem do dorso do animal, na base do
pescoco, na linha das escépulas, até que a pele fique visivel. Colocar a ponta da pipeta na pele e
apertar a pipeta vérias vezes para esvaziar o contedo completa e diretamente na pele, num dnico
ponto de aplicacéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
O risco de reacdes adversas pode aumentar com sobredosagem (Ver seccao 4.6).

Gatos

Né&o foram observadas reacfes adversas em estudos de segurangca em animais alvo em gatos e gatinhos
com 8 semanas de idade ou mais, com peso de cerca de 1 kg, tratados uma vez por més com cinco
vezes a dose recomendada durante seis meses consecutivos.

Pode ocorrer prurido apds o tratamento.
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A aplicacdo de uma dose superior a recomendada ird causar uma aparéncia pegajosa de pelos no local
do tratamento. No entanto, se este efeito ocorrer, desaparecera nas 24 horas apos a aplicacao.

Furdes
Em furdes com 6 meses ou mais e tratados uma vez a cada 2 semanas durante quatro tratamentos, com
cinco vezes a dose recomendada, foi observada perda de peso corporal em alguns animais.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicéavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

O medicamento veterinario é uma solucdo inseticida e acaricida para uso topico, contendo uma
associagdo de uma substéancia ativa adulticida, fipronil, e uma substéncia ativa ovicida e larvicida, o
(S)-metopreno.

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico
Cddigo ATCvet: QP53AX65

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O fipronil é um inseticida e acaricida pertencente a familia dos fenilpirazois. Atua, interagindo com os
canais de cloro-ligantes, em particular os blogueados pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico
(GABA), bloqueando, deste modo, a transferéncia pré e pos-sinaptica dos ides cloro, através da
membrana celular. Provoca uma atividade descontrolada do sistema nervoso central e morte de insetos
ou acarinos. O fipronil mata pulgas em 24 horas, carragas (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava,
Haemaphysalis campanulata) e piolhos, num periodo de 48 horas apds exposicao.

O (S)-metopreno é um regulador do crescimento dos insetos (RCI) da classe de compostos
conhecidos como hormonas juvenis que inibem o desenvolvimento dos estadios imaturos dos insetos.
Este composto imita a agdo da hormona juvenil e causa o desenvolvimento deficiente e morte dos
estadios de desenvolvimento das pulgas. A atividade ovicida do (S)-metopreno no animal resulta da
penetracao do involucro de ovos recentemente postos ou da absor¢do através da cuticula das pulgas
adultas. O (S)-metopreno também é eficaz na prevencdo do desenvolvimento das larvas e pupas de
pulgas, o que permite evitar a contaminacdo do ambiente dos animais pelos estadios imaturos das
pulgas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Estudos do metabolismo do fipronil demonstraram que o principal metabolito é a sulfona de fipronil.
O (S)-metopreno é extensivamente degradado em diéxido de carbono e acetato que sao,
subsequentemente, incorporados em materiais endégenos.

O perfil farmacocinético ap6s a aplicacao topica, da combinagéo fipronil e (S)-metopreno foi estudado
em gatos, em comparacdo com a dosagem intravenosa de fipronil ou de (S)-metopreno isoladamente.
Isto estabelece a absorcao e outros parametros farmacocinéticos em condi¢fes equivalentes as da
pratica clinica. A aplicagdo tdpica, com adicional potencial exposicao oral por lambedura, resultou na
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absorcao sistémica de fipronil (18%) com uma concentracdo maxima média (Cpax) de
aproximadamente 100 ng/ml de fipronil e 13ng/ml de fipronil sulfona no plasma.

As concentragBes plasmaticas méaximas de fipronil séo atingidas rapidamente (t.x médio de
aproximadamente 6 horas) e diminuem com uma ssemivida terminal média de aproximadamente 25
horas.

O fipronil € ligeiramente metabolizado em fipronil sulfona em gatos.

As concentracdes plasmaticas de (S)-metopreno estavam de um modo geral abaixo do limite de
quantificagdo (20 ng/ml) em gatos apds aplicacao topica.

O (S)-metopreno, o fipronil e o seu maior metabolito, sdo bem distribuidos na pelagem dos gatos,
dentro de um dia, apds aplicacdo. A concentracdo de fipronil, sulfona do fipronil e (S)-metopreno no
pelo, decrescem com o tempo, sendo detetados pelo menos durante 59 dias ap6s a aplicagdo. Os

parasitas sdo mortos através do contacto e ndo pela agéo sistémica. Nao foram detetadas interacdes
farmacoldgicas entre o fipronil e o (S)-metopreno.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitolueno (E321)

Etanol, anidro

Polisorbato 80

Polividona K17

Dietilenoglicol monoetil éter

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Pipeta branca composta por uma capsula termo-formada constituida por uma camada de
polipropileno/copolimero de olefina ciclica/polipropileno e uma camada de polietileno/alcool etileno

vinilico/polietileno.

Caixacom 1, 2, 3,4,6,8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 ou 160 pipetas em saqueta
individual.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminacéo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

Zerotal ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo para peixes e outros
organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1418/01/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

16 de abril de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zerotal Combo 50 mg/60 mg Solugéo para uncdo punctiforme para gatos e furdes
Fipronil + (S)-metopreno

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta: Fipronil 50,00 mg (S)-metopreno 60,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo punctiforme

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x0,5ml
2x0,5ml
3x0,5ml
4x0,5ml
6 x0,5ml
8x0,5ml
9x0,5ml
10 x 0,5 ml
12 x 0,5 ml
15 x 0,5 ml
18 x 0,5 ml
20 x 0,5 ml
21 x 0,5 ml
24 x 0,5 ml
30 x 0,5 ml
60 x 0,5 ml
90 x 0,5 ml
150 x 0,5 ml
160 x 0,5 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos)
Furdes

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de pulgas, carragas e piolhos mastigadores.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Apenas para uso externo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU

RESTRIQGES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAC;AO, se for caso
disso

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.
USO VETERINARIO
USO EXTERNQ

MVG

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd, Co. Galway, Irlanda

Distribuido por:

Globalvet Solugdes e Inovagdo em Veterinéria, Lda
Travessa de Santa Catarina n® 8

1200-403 Lisboa

Portugal

globalvet@qglobalvet.com
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1418/01/21DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

PIPETA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zerotal Solucéo para ungédo punctiforme (‘

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

Fipronil 50 mg (S)-metopreno 60 mg

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

0,5 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SAQUETA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zerotal Combo Spot-on Gatos e Furdes 50 mg/60 mg Solucéo para ungdo punctiforme
Fipronil/(S)-metopreno

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

Fipronil 50 mg (S)-metopreno 60 mg

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

0,5ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Uncéo punctiforme

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lot {nGmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {MM/AAAA}

| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Zerotal Combo 50 mg/60 mg Solucéo para un¢do punctiforme para gatos e furdes
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.
Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zerotal Combo 50 mg/60 mg Solugéo para ungdo punctiforme para gatos e furdes
Fipronil/(S)-metopreno

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Solugéo para ungdo punctiforme. Solucéo limpida de cor &mbar.

Cada pipeta de 0,5 ml contém:

Substancias ativas:

Fipronil 50,00 mg
(S)-metopreno 60,00 mg
Excipientes:

Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,05 mg

4.  INDICACOES

Gatos:

- Para ser administrado contra infestacGes por pulgas, isoladamente ou em associagdo com carracas
e/ou piolhos mastigadores.

- Eliminacg&o de pulgas (das espécies Ctenocephalides spp). Prevencéao de novas infestagdes de pulgas
adultas durante 4 semanas. Prevencdo da multiplicacdo das pulgas, por inibi¢cdo do desenvolvimento
dos ovos (atividade ovicida), larvas e pupas (atividade larvicida) originadas de ovos postos pelas
pulgas adultas, durante 6 semanas ap6s aplicagéo.

- Eliminac&o de carracas (das espécies Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus) até 2 semanas.

- Eliminacg&o de piolhos mastigadores (das espécies Felicola subrostratus).

O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento para o
controlo da Dermatite Alérgica a Picada de Pulga (DAPP).

Furdes:

- Para ser administrado contra infestacGes por pulgas, isoladamente ou em associagdo com carragas.

- Eliminac&o de pulgas (das espécies Ctenocephalides spp). Prevencao de novas infestagdes de pulgas
adultas durante 4 semanas. Prevencdo da multiplicacdo das pulgas, por inibi¢do do desenvolvimento
dos ovos, larvas e pupas com origem nos ovos postos pelas pulgas adultas
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- Eliminac&o de carracas (das espécies Ixodes ricinus) durante 4 semanas.

5. CONTRAINDICAGCOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em gatinhos com menos de 8 semanas de idade
e/ou com peso inferior a 1 kg.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a furbes com menos de 6 meses de idade.

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

N&o administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas ou até a morte.

Este medicamento veterinario ndo deve de ser usado noutras espécies de animais.

6. REACOES ADVERSAS

Gatos

Entre as reagOes adversas muito raras, podem ocorrer rea¢fes cutaneas transitdrias no local de
aplicacdo (descamacdo, perda de pelo local, prurido, eritema) e prurido ou perda de pelo geral ap6s
aplicacdo. Também foram observados, ap6s o tratamento, hipersalivacao, sintomas neurol6gicos
reversiveis (aumento da sensibilidade & estimulagdo, depressdo, outros sintomas nervosos) ou vomitos.
Se os animais lamberem o local de aplicacdo apds o tratamento, pode observar-se um breve periodo de
hipersalivagdo, devida principalmente, a natureza do veiculo.

Né&o exceder as doses recomendadas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO
Felinos (gatos) e furdes
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Uma pipeta de 0,5 ml, por gato, administrada por aplicacdo topica na pele.
O intervalo minimo entre os tratamentos é de 4 semanas.

Uma pipeta de 0,5 ml, por furdo, correspondendo a uma dose de 50 mg de fipronil e 60 mg de (S)-
metopreno, administrada por aplicacdo topica na pele.
O intervalo minimo entre os tratamentos € de 4 semanas.

Modo de administragéo:

Manter a pipeta de pé. Tocar na parte estreita da pipeta para garantir que o contetdo permanece dentro
do corpo principal da pipeta. Dobrar a extremidade. Afastar a pelagem do dorso do animal, na base do
pescoco, na linha das escapulas, até que a pele fique visivel. Colocar a ponta da pipeta na pele e
apertar a pipeta varias vezes para esvaziar o conteido completa e diretamente na pele, num Unico
ponto de aplicacéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Elimine qualquer pipeta aberta.
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10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

N&o aplicéavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
{EXP}. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Conserve na embalagem de origem para proteger da luz.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

E importante ter a certeza de que o medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o animal nio
possa lamber, e ter a certeza de que 0s animais ndo se lambem entre eles ap6s o tratamento.

Né&o existem dados disponiveis sobre o efeito do banho e de champ6s na eficacia do medicamento
veterinario em gatos e furdes. Contudo, baseado na informacéao disponivel para cées lavados com
champd nos dois dias seguintes a aplicacdo do medicamento veterinario, ndo se recomenda o banho
nos dois dias seguintes a aplicacdo do medicamento veterinario.

Pode verificar-se a fixagdo de carracas isoladas. Por esta razo a transmiss@o de doencas infeciosas ndo
pode ser completamente excluida, se as condi¢bes forem desfavoraveis.

As pulgas dos animais de estimagdo infestam muitas vezes o cesto do animal, a cama e as areas
normais de repouso, como as alcatifas e estofos, 0s quais devem ser tratados, em caso de infestagédo
massiva e antes do inicio das medidas de controlo, com um inseticida adequado e aspirados
regularmente.

A toxicidade potencial do medicamento veterinario para gatinhos com menos de 8 semanas de idade
em contacto com uma gata tratada néo esta documentada. Cuidado especial deve ser tomado neste
caso.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nas mucosas, na pele e nos olhos. Por isso deve ser
evitado o contacto com a boca, a pele e os olhos.

Deve ser evitado o contacto de animais ou pessoas com hipersensibilidade conhecida a inseticidas ou
alcool com o medicamento veterinario.

Deve evitar-se 0 contacto com os dedos. No caso de contacto lavar as mdos com agua e sabdo.

Lavar as méos apos a aplicacéo.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados enquanto o local de aplicagdo ndo estiver
completamente seco, nem deve ser permitido que as criangas brinquem com eles até o local de
aplicacdo estar seco. Deste modo, é recomendado que os gatos ndo sejam tratados durante o dia mas
sim ao anoitecer, e que 0s animais recentemente tratados ndo durmam com os donos, especialmente
com as criancas.

N&o fumar, beber ou comer durante a aplicagéo.
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Gestacdo e lactacdo

Gatos

O medicamento veterinario pode ser usado durante a gestag&o. E importante certificar-se que o
medicamento veterinario é aplicado numa area onde o animal ndo possa lamber e que o0s animais ndo
se lambam uns aos outros apds o tratamento. A potencial toxicidade do medicamento veterinario para
gatinhos com menos de 8 semanas de idade em contacto com uma gata tratada ndo estd documentada.
Especial cuidado deve ser tomado neste caso.

Furdes

Os estudos de laboratdrio efetuados em gatos ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos, maternotoxicos. A seguranca do medicamento veterinario nao foi
estabelecida em furdes fémea durante a gestacéo e lactacdo. Use apenas de acordo com a avaliacédo de
risco-beneficio do veterinario responsavel.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Gatos

Né&o foram observadas reacdes adversas em estudos de seguranca em animais alvo em gatos e gatinhos
com 8 semanas de idade ou mais, com peso de cerca de 1 kg, tratados uma vez por més com cinco
vezes a dose recomendada durante seis meses consecutivos.

Pode ocorrer prurido apds o tratamento.

A aplicacdo de uma dose superior a recomendada ird causar uma aparéncia pegajosa dos pelos no local
do tratamento. No entanto, se este efeito ocorrer, desaparecera nas 24 horas ap6s a aplicacao.

Furdes
Em furdes com 6 meses ou mais e tratados uma vez a cada 2 semanas durante quatro tratamentos, com
cinco vezes a dose recomendada, foi observada perda de peso corporal em alguns animais.

Incompatibilidades:
Desconhecidas

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja nao sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

Zerotal ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode constituir perigo para peixes e outros
organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixacom 1,2, 3,4,6,8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 ou 160 pipetas em saqueta

individual.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.

Distribuido por:

Globalvet Soluc@es e Inovacdo em Veterinaria, Lda
Travessa de Santa Catarina n® 8

1200-403 Lisboa

Portugal

globalvet@qglobalvet.com
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