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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 402 mg solugdo para ungdo punctiforme para cdes muito grandes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 4,02 ml contém:

Substéincia ativa:
Fipronil................... 402 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Butil-hidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butil-hidroxitolueno (E321) 0,40 mg
Povidona -

Polissorbato 80 -
Etanol a 96% -

Eter monoetilico de dietilenoglicol -

Solugdo limpida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento e prevengdo de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides spp.,) ¢ carragas (Rhipicephalus
spp. € Ixodes spp.) e como parte da estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga,
nos casos em que foi previamente diagnosticada por um médico veterinario.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais doentes (doengas sistémicas, febre, etc.) ou animais convalescentes.
Nao administrar a coelhos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas ou mesmo morte.

Este medicamento veterinario foi desenvolvido especificamente para caes. Nao administrar a gatos, uma
vez que pode dar origem a sobredosagem.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

Na auséncia de dados disponiveis, o medicamento nao deve ser administrado em cachorros com menos
de 8 semanas de idade (e/ou com peso inferior a 2 kg). [apenas para a apresentacdo para caes pequenos
e pipeta unical].

Este medicamento ndo evita que as carracas se fixem aos animais. Se os animais tiverem sido tratados
antes da exposicao as carragas, estas comegardo a morrer nas primeiras 24 a 48 horas apos a fixagao.
Isto ocorre normalmente antes da ingurgitag@o, minimizando, mas ndo excluindo, o risco de transmisséo
de doencas. Depois de mortas, as carragas normalmente caem do animal; contudo, as que permane¢am
podem ser facilmente removidas puxando-as com cuidado.

Deve evitar-se o banho/imersao em agua nos 2 dias ap6s a aplicacdo do medicamento veterinario, assim
como banhos com frequéncia superior a uma vez por semana, uma vez que ndo foram realizados estudos
para investigar de que forma isso afeta a eficacia do medicamento.

As pulgas dos animais de estimacdo infestam com frequéncia os cestos, camas e areas de repouso
regular, como carpetes e estofos, os quais devem ser tratados, em caso de infestagdo massiva e no inicio
das medidas de controlo, com um inseticida adequado e aspirados regularmente.

Quanto utilizado como parte da estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga,
recomendam-se aplicagdes mensais no paciente alérgico e nos outros caes da casa.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Exclusivamente para uso externo.

Evitar o contacto com os olhos do animal.

Os animais devem ser pesados com precisdo antes do tratamento.

E importante assegurar que o medicamento veterinario é aplicado numa zona que o animal nio o consiga
lamber e garantir que os animais ndo se lambem uns aos outros apos o tratamento.

Os champds emolientes podem ser utilizados antes do tratamento, mas reduzem a duragdo da protegdo
contra as pulgas para cerca de 5 semanas quando utilizados semanalmente ap6s a aplicagdo do produto.
Nao se deve permitir aos caes nadar em cursos de dgua durante 2 dias apds a aplicacdo (ver secgao 5.5).
Podera ocorrer a fixacao de carragas isoladas. Por esta razao, em condigoes desfavoraveis, a transmissao
de doengas infeciosas ndo pode ser completamente excluida.

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

Este medicamento veterinario pode causar neurotoxicidade. Manter as pipetas guardadas na embalagem
original até estarem prontas a utilizar. A fim de evitar que as criangas tenham acesso as pipetas utilizadas,
elimine-as de imediato.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo das mucosas e dos olhos. Por este motivo, deve ser
evitado o contacto do medicamento veterinario com a boca e com os olhos. Em caso de exposi¢ao ocular
acidental ou irritagdo dos olhos durante a administragdo, lave-os imediatamente com 4gua
abundantemente. Em caso de persisténcia da irritacdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar a entrada em contacto do conteido com os dedos. Em caso de exposigdo da pele, lavar de imediato
com agua e sabao.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Nao fumar, comer ou beber durante a aplicagao.

Nao se deve manusear nem brincar com os animais tratados até que o local da aplicagdo esteja seco, em
particular no caso das criangas. Por este motivo, recomenda-se tratar os animais ao fim da tarde ou ao
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inicio da noite para minimizar o contacto com o animal tratado. Nao se deve permitir que os animais
tratados recentemente durmam com os donos, em especial com as criangas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O fipronil pode afetar os organismos aquaticos de forma adversa. Nao permitir que os animais tratados
nadem em cursos de agua até pelo menos 48 horas apds a administragdo.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito raros Reagdo cutdnea no local de aplica¢do! (descoloragdo da

(<1 animal / 10 000 animais tratados pele, alopecia local, prurido, eritema), prurido?, alopecia?

incluindo notificacdes isoladas): Hipersalivagdo, vomitos

Sinais neuroldgicos® (hiperestesia, depressdo, sinais
nervosos)

Sinais respiratorios

! Transitoria
2 Geral
3 Reversiveis

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos ndo revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos ou
fetotoxicos.

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e lactagdo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Ungéo punctiforme.
Posologia:
1 pipeta de 4,02 ml por cao com mais de 40 kg e até 60 kg de peso corporal.

Modo de administracao:

Segurar na vertical. Percutir a ponta estreita da pipeta para garantir que o contetido fica no interior do
corpo principal da mesma.

Partir a ponta destacavel da pipeta de unc¢do punctiforme pela linha ponteada. Afastar o pelo entre as
omoplatas até a pele ser visivel. Encostar a ponta da pipeta a pele e espremer cuidadosamente em um
ou dois locais, esvaziando o contetido na pele.
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Devem tomar-se precaugdes de forma a evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario, ja que tal resultara numa aparéncia viscosa da pelagem no local do tratamento. Contudo,
caso suceda, desaparecera em 24 horas apos a aplicacao.

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

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

Nao foram observados efeitos adversos em estudos de seguranga para a espécie animal alvo, nos quais
os animais receberam a dose recomendada, trés vezes e cinco vezes a dose recomendada. Contudo, o
risco de apresentar efeitos adversos (ver seccao 3.6) pode aumentar com a sobredosagem, pelo que os
animais devem ser sempre tratados com o tamanho de pipeta correto para o seu peso corporal.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP53AXI15

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fipronil ¢ um inseticida/acaricida da familia dos fenilpirazois. Atua inibindo o complexo GABA,
ligando-se ao canal de cloreto e bloqueando assim a transferéncia pré e pos-sinaptica de ides cloreto
através da membrana. Isto tem como resultado uma atividade descontrolada do sistema nervoso central
e a morte em insetos e acarideos.

O fipronil exibe uma atividade inseticida e acaricida contra pulgas (Ctenocephalides spp.) e carragas
(Rhipicephalus spp. e Ixodes spp.) no cao.

O medicamento veterinario € eficaz contra infestagcdes por pulgas durante aproximadamente 2 meses ¢
contra infestagdes por carragas até 1 més, dependendo do nivel de infestagdo. As pulgas recém-chegadas
sdo eliminadas no prazo de 24 horas apds se terem instalado no animal.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:

Apos a aplicagdo local no cdo, o fipronil é ligeiramente absorvido pela pele. Niveis baixos de fipronil
podem ser detetados no plasma, com uma variabilidade muito elevada entre os caes.

Distribui¢ao:

Ap6s aplicagao topica, o medicamento veterinario espalha-se a partir do local do tratamento até cobrir
toda a superficie do animal no prazo de 24 horas. E implementado um gradiente de concentragdo de
fipronil no pelo do animal que se estende desde o ponto de aplicagdo até as zonas periféricas (regides
lombares, flancos, etc.).
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Biotransformacao:

O fipronil ¢ metabolizado principalmente no seu derivado sulfonado (RM1602), o qual possui também
propriedades inseticidas e acaricidas.

Eliminagéo:

As concentragdes de fipronil no pelo diminuem com o tempo.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Pipetas para unc¢ao punctiforme em plastico opaco branco em polietileno de alta densidade co-extrudido
(COEX).

Apresentacdes:
Caixacom 1, 2, 3,4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas de 4,02 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

O medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fipronil pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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

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

1681/04/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 6 de fevereiro de 2025.

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

08/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do 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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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXAS DE CARTAO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON 402 mg solugdo para ungao punctiforme

[2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta de 4,02 ml contém:

Fipronil 402 mg

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1,2,3,4,5,6,8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes 40-60 kg.

5. INDICACOES |

Tratamento e prevengdo de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides spp.,) e carragas (Rhipicephalus
spp. € Ixodes spp.) e como parte da estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga,
nos casos em que foi previamente diagnosticada por um médico veterindrio.

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ungao punctiforme.

1 pipeta de 4,02 ml por cdo com mais de 40 kg e até 60 kg de peso corporal.
Para caes com mais de 60 kg, utilize duas pipetas de 2,68 ml.

Modo de administraciao

Segurar na vertical. Percutir a ponta estreita da pipeta para garantir que o contetido fica no interior do
corpo principal da mesma.

Partir a ponta destacével da pipeta de un¢do punctiforme pela linha ponteada. Afastar o pelo entre as
omoplatas até a pele ser visivel. Encostar a ponta da pipeta a pele e espremer cuidadosamente em um
ou dois locais, esvaziando o contetido na pele. Repita o procedimento num ou dois pontos diferentes ao
longo do dorso do animal.

Devem tomar-se precaugdes de forma a evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario, ja que tal resultard numa aparéncia viscosa da pelagem no local do tratamento. Contudo,
caso suceda, desaparecera em 24 horas apos a aplicacao.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo de tratamento minimo ¢ de 4 semanas.
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[7.  INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

| 10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
USO EXTERNO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

QUIMUNSA

For Real Life

| 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1681/04/25DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

PIPETAS EM COEX

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIPTRON

[2.  INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fipronil 402 mg / pipeta de 4,02 ml

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 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

DIPTRON 67 mg solugdo para ungdo punctiforme para caes pequenos
DIPTRON 134 mg solugdo para ungao punctiforme para caes médios
DIPTRON 268 mg solugdo para uncdo punctiforme para caes grandes
DIPTRON 402 mg solu¢do para uncao punctiforme para caes muito grandes
2. Composicao

Cada pipeta contém:

Substincia ativa:

DIPTRON solugdo para ungdo punctiforme para Volume da dose Fipronil

caes unitaria (ml) (mg)

cées pequenos —2-10 kg 0,67 67

caes médios — 10-20 kg 1,34 134

caes grandes — 20-40 kg 2,68 268

cdes muito grandes — 40-60 kg 4,02 402
Excipientes:

DIPTRON solugao para ungdo Butil-hidroxianizol Butil-hidroxitolueno

punctiforme para cées (E320) (mg) (E321) (mg)

cées pequenos —2-10 kg 0,13 0,07

caes médios — 10-20 kg 0,27 0,13

caes grandes — 20-40 kg 0,54 0,27

cdes muito grandes — 40-60 kg 0,80 0,40

Solugédo limpida.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacoes de utilizaciao

Tratamento e prevengdo de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides spp.,) e carragas (Rhipicephalus
spp. € Ixodes spp.) e como parte da estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga,
nos casos em que foi previamente diagnosticada por um médico veterindrio.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais doentes (doengas sistémicas, febre, etc.) ou animais convalescentes.
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Nao administrar a coelhos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas ou mesmo morte.

Este medicamento veterinario foi desenvolvido especificamente para caes. Nao administrar a gatos, uma
vez que pode dar origem a sobredosagem.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Na auséncia de dados disponiveis, o medicamento nao deve ser administrado em cachorros com menos
de 8 semanas de idade (e/ou com peso inferior a 2 kg). [apenas para a apresenta¢ao para caes pequenos
e pipeta unica].

Este medicamento ndo evita que as carragas se fixem aos animais. Se os animais tiverem sido tratados
antes da exposicao as carragas, estas comegardo a morrer nas primeiras 24 a 48 horas ap6s a fixagdo.
Isto ocorre normalmente antes da ingurgitagdo, minimizando, mas ndo excluindo, o risco de transmissdo
de doencas. Depois de mortas, as carragas normalmente caem do animal; contudo, as que permanegam
podem ser facilmente removidas puxando-as com cuidado.

Deve evitar-se o banho/imersdo em agua nos 2 dias apo6s a aplicacdo do medicamento veterinario, assim
como banhos com frequéncia superior a uma vez por semana, uma vez que nao foram realizados estudos
para investigar de que forma isso afeta a eficacia do medicamento.

As pulgas dos animais de estimacdo infestam com frequéncia os cestos, camas e areas de repouso
regular, como carpetes ¢ estofos, os quais devem ser tratados, em caso de infestagdo massiva e no inicio
das medidas de controlo, com um inseticida adequado e aspirados regularmente.

Quanto utilizado como parte da estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga,
recomendam-se aplicagdes mensais no paciente alérgico e nos outros caes da casa.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Exclusivamente para uso externo.

Evitar o contacto com os olhos do animal.

Os animais devem ser pesados com precisdo antes do tratamento.

E importante assegurar que o medicamento veterinario é aplicado numa zona que o animal nio o consiga
lamber e garantir que os animais nao se lambem uns aos outros ap6s o tratamento.

Os champds emolientes podem ser utilizados antes do tratamento, mas reduzem a duragdo da protecao
contra as pulgas para cerca de 5 semanas quando utilizados semanalmente ap6s a aplicagdo do produto.
N3ao se deve permitir aos cdes nadar em cursos de agua durante 2 dias apds a aplicacdo (ver secgdo 5.5).
Podera ocorrer a fixagdo de carracas isoladas. Por esta razao, em condi¢gdes desfavoraveis, a transmissao
de doengas infeciosas ndo pode ser completamente excluida.

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

Este medicamento veterinario pode causar neurotoxicidade. Manter as pipetas guardadas na embalagem
original até estarem prontas a utilizar. A fim de evitar que as criangas tenham acesso as pipetas utilizadas,
elimine-as de imediato.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo das mucosas e dos olhos. Por este motivo, deve ser
evitado o contacto do medicamento veterinario com a boca e com os olhos. Em caso de exposi¢ao ocular
acidental ou irritagdo dos olhos durante a administragdo, lave-os imediatamente com &gua
abundantemente. Em caso de persisténcia da irritagdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.
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Evitar a entrada em contacto do contetido com os dedos. Em caso de exposi¢do da pele, lavar de imediato
com agua e sabao.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Nao fumar, comer ou beber durante a aplicagao.

Nao se deve manusear nem brincar com os animais tratados até que o local da aplicagdo esteja seco, em
particular no caso das criangas. Por este motivo, recomenda-se tratar os animais ao fim da tarde ou ao
inicio da noite para minimizar o contacto com o animal tratado. Nao se deve permitir que os animais
tratados recentemente durmam com os donos, em especial com as criangas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O fipronil pode afetar os organismos aquaticos de forma adversa. Nao permitir que os animais tratados
nadem em cursos de agua até pelo menos 48 horas apds a administragdo.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos ndo revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos ou
fetotoxicos.

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e lactagdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas.

Sobredosagem:

Nao foram observados efeitos adversos em estudos de seguranga para a espécie animal alvo, nos quais
os animais receberam a dose recomendada, trés vezes e cinco vezes a dose recomendada. Contudo, o
risco de apresentar efeitos adversos (ver sec¢do “Eventos Adversos”) pode aumentar com a
sobredosagem, pelo que os animais devem ser sempre tratados com o tamanho de pipeta correto para o
seu peso corporal.

7. Eventos adversos

Caes:

Muito raros Reacdo cutdnea no local de aplica¢do! (descoloragdo da

(<1 animal / 10 000 animais tratados pele, alopecia local, prurido, eritema), prurido?, alopecia?

incluindo notifica¢des isoladas): Hipersalivagdo, vomitos

Sinais neuroldgicos® (hiperestesia, depressdo, sinais
nervosos)

Sinais respiratorios

I Transitoria.
2 Geral.
3 Reversiveis.

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
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mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducéo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Ungao punctiforme.

Posologia:

* 1 pipeta de 0,67 ml por cdo com mais de 2 kg e até 10 kg de peso corporal.
* 1 pipeta de 1,34 ml por cao com mais de 10 kg e até 20 kg de peso corporal.
* 1 pipeta de 2,68 ml por cdo com mais de 20 kg e até 40 kg de peso corporal.
* 1 pipeta de 4,02 ml por cdo com mais de 40 kg e até 60 kg de peso corporal.

Modo de administracao:

Segurar na vertical. Percutir a ponta estreita da pipeta para garantir que o contetido fica no interior do
corpo principal da mesma.

Partir a ponta destacavel da pipeta de ungdo punctiforme pela linha ponteada. Afastar o pelo entre as
omoplatas até a pele ser visivel. Encostar a ponta da pipeta a pele e espremer cuidadosamente em um
ou dois locais, esvaziando o contetido na pele.

Devem tomar-se precaugdes de forma a evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario, ja que tal resultard numa aparéncia viscosa da pelagem no local do tratamento. Contudo,
caso suceda, desaparecera em 24 horas apos a aplicacao.

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

9. Instrucoes com vista a uma utilizacio correta

Naio existentes.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa
de cartdo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o fipronil pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n°:

1681/01/25DFVPT
1681/02/25DFVPT
1681/03/25DFVPT
1681/04/25DFVPT

Tamanhos das embalagens:
Caixacom 1, 2,3, 4,5, 6,8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
08/2026
Esté disponivel informagdo 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 e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Derio Bidea, 51

48100 Munguia - Vizcaya

Espanha

Tel. +34 946 741 085
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Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Maravedis S.A.

Zona Industrial do Cadaval, Lote 21

2550 171 Cadaval

Portugal

Tel: 262 690 200

E-mail: apoio.cliente@maravedis.pt

17. Outras informacoes
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