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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
EFFINOL Solucgéo Spot-On para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativa:

Fipronil 100 mg
Excipientes:

Butil Hidroxianisol (E-320) 0,2 mg
Butil Hidroxitolueno (E — 321) 0,1 mg
Alcool benzilico 285 mg

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

Solugdo para ungao punctiforme “ Spot-on”
Soluc¢do limpida transparente a ligeiramente amarelada.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento e prevencdo de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis) em cées e como
parte de uma estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga, quando
previamente diagnosticada pelo médico veterinario. A duragdo da protecdo contra infestacdo de
pulgas € de 5 semanas.

O medicamento veterinario protege contra infestacGes por carracas (Dermacentor reticulatus e
Rhipicephalus sanguineus) em cdes ente 1 a 4 semanas ap0s a aplicacdo do medicamento
veterinario.

4.3  Contraindicagdes

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cées
com menos de 12 semanas de idade e/ou menos de 5 Kg de peso.

Né&o administrar em animais doentes (doencas sistémicas, febre, etc) ou em convalescenca.

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

Este medicamento veterinario é especificamente desenvolvido para cdes. Ndo administrar a
gatos, uma vez que pode ocorrer uma sobredosagem.

Né&o administrar nos casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Néo ha dados disponiveis sobre os efeitos de banhos e uso de champ6s na eficicia do
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo impede as carracas de se fixarem nos animais. Adicionalmente a
eficicia contra carracas ja existentes ndo foi demonstrada. Por esta razdo, a transmissdo de
doencas infeciosas ndo pode ser excluida.

As pulgas dos animais de estimacdo frequentemente infestam o cesto, a cama e areas normais de
repouso assim como carpetes e tecidos em geral, os quais devem ser tratados, em caso de
infestagdo massiva e no inicio das medidas de controlo, administrando um inseticida adequado e
aspirando regularmente.

Quando administrado como parte de uma estratégia para o tratamento de dermatite alérgica a
picada da pulga, recomenda-se aplicagdes mensais ao animal alérgico e nos outros gatos e caes
que vivam na mesma casa.

Para um 6timo controlo de problemas de pulgas numa casa com varios animais de companbhia,
todos 0s gatos e cées da casa devem ser tratados com um medicamento veterinario adequado.

4.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

E importante ter a certeza que o medicamento veterinério é aplicado numa zona onde o animal
ndo consiga lamber-se e ter a certeza que 0s animais ndo se lambem entre eles apds o
tratamento.

Apenas para uso externo.

Os animais devem ser pesados com exatiddo antes do tratamento.

A potencial toxicidade do medicamento veterinario em cachorros com menos de 12 semanas de
idade em contacto com um animal tratado ndo estda documentada. Deve haver um especial
cuidado neste caso.

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

Evitar o contacto com os olhos dos animais. No caso de contacto ocular acidental, lavar
imediatamente e abundantemente os olhos com agua.

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

O medicamento veterinario pode causar irritacdo nas mucosas e nos olhos. Assim deve ser
evitado o contacto do medicamento veterinario com a boca e os olhos.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade ao fipronil ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario. Deve evitar-se o contacto com os dedos. Se
este ocorrer, lavar as maos com agua e sabdo.

Depois de contacto ocular acidental os olhos devem ser lavados cuidadosamente com agua
corrente.
Lavar as méos depois da aplicacdo.
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Enquanto o local de aplicacdo ndo estiver completamente seco 0s animais tratados ndo devem
ser manuseados e ndo se deve permitir que as criancas brinquem com eles. Assim, é
recomendado que os animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao entardecer, e 0s animais
recentemente tratados ndo devem dormir com os donos especialmente criancas.

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

Né&o se deve permitir que os cdes nadem nos cursos de agua durante 2 dias apés a aplicacdo do
medicamento veterinério.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Entre as reacGes adversas raras, podem ocorrer reacGes cutaneas transitorias no local de
aplicagdo (descoloragdo da pele, alopecia local, prurido, eritema) e prurido ou alopecia
generalizada ap6s aplicagdo. Também foram observados, muito raramente, sinais de
hipersalivacdo, sinais neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressdo, sinais nervosos),
vomitos e sinais respiratorios apos tratamento.

Se os animais lamberem o local de aplicacdo, pode ser observado, muito raramente, um breve
periodo de hipersalivagao.

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

Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
Frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

Pouco frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

Rara (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)
Né&o exceder a dose recomendada.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do fipronil foi demonstrada em fémeas lactantes, reprodutoras e gestantes quando
tratadas com doses mdltiplas consecutivas até 3 vezes a dose maxima recomendada. A
administracdo do medicamento veterindrio em animais em lactagdo e gestagdo deve ser baseada
na avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administragdo — Por aplicagdo tdpica na pele.

Dose:

1 pipeta de 0,67 ml para cdo com peso entre 5 Kg e 10 Kg
1 pipeta de 1,34 ml para cdo com peso entre 10 Kg e 20 Kg
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1 pipeta de 2,68 ml para cdo com peso entre 20 Kg e 40 Kg
1 pipeta de 4,02 ml para cdo com peso entre 40 Kg e 60 Kg

Isto corresponde a uma dose minima recomendada de 6,7 mg fipronil/Kg peso corporal.
Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre tratamentos é de 4 semanas.

Método de administracéo:

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, para aplicar conteido em um ou dois pontos, até esvaziar o contetido
na pele. Deve evitar-se molhar demasiado o pelo, uma vez que pode tornar o pelo com aspeto
pegajoso no local de tratamento. No entanto, se isto ocorrer, desaparecera no periodo de 24
horas ap6s a aplicacao.

Em grandes animais, apds a aplicacdo do medicamento veterinario, o animal deve ser
imobilizado durante 2 minutos, de forma a permitir que o0 medicamento veterinario desapareca.

Para melhor controlo da infestagdo de pulgas o esquema de tratamento deve ser baseado na
situacdo epidemioldgica local.

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

Né&o foram observados efeitos indesejaveis em estudos de seguranca realizados em cdes com 12
semanas, cdes em crescimento e cdes com peso aproximado de 5 Kg tratados com uma dose até
5 vezes a dose recomendada O risco de surgirem efeitos adversos pode, no entanto, aumentar
com a sobredosagem. Assim é sempre recomendado tratar 0s animais com o tamanho de pipeta
apropriado.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Né&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico, incluindo inseticidas.
Codigo ATCvet: QP53AX15

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O fipronil é um inseticida e um acaricida que pertence a familia fenilpirazol. Atua através da
inibicio do complexo GABA, ligando-se ao canal de cloreto e blogueando, assim, a
transferéncia pré e pos sinaptica dos ibes 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 felis) e
carragas (Rhipicephalus sanguineus e Dermacentor reticulatus), no céo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Absorcao:

Apbs aplicacdo tdpica do medicamento veterinario em cdes, a absorcdo de fipronil através da
pele é baixa (aproximadamente 15%). Niveis baixos de fipronil podem ser detetados no plasma,
com uma grande variabilidade entre caes.

Distribuicao:

Apobs a aplicacdo tdpica, gera-se um gradiente de concentracdo de fipronil na pelagem do
animal, que se estende do ponto de aplicagdo as areas periféricas (zonas lombares, flancos,...).
Biotransformacéo:

O fipronil é principalmente metabolizado no seu derivado sulfona (RM1602), que também
possui atividade inseticida e acaricida.

Eliminacdo:

A concentracdo de fipronil na pelagem diminui com o tempo até uma concentracdo média de
cerca de 3 a 4 pg.g™ 56 dias apds o tratamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butil Hidroxianisol

Butil Hidroxitolueno

Alcool benzilico

Eter monoetil dietilenoglicol

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Uso imediato.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Pipeta azul composta por uma capsula termo-formada (polipropileno, poliacrilonitrilo-metilato
copolimero) e um filme (poliéster, aluminio e poliacrilonitrilo-metilato copolimero).

Blister com uma pipeta de 0,67 ml.
Caixacom 1, 2, 3, 6 e 10 blisters de 3 pipetas de 0,67 ml
Caixa de 30 blisters de 1 pipeta de 0,67 ml.
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Blister com uma pipeta de 1,34 ml.
Caixacom 1, 2, 3, 6 e 10 blisters de 3 pipetas de 1,34 ml
Caixa de 30 blisters de 1 pipeta de 1,34 ml.

Blister com uma pipeta de 2,68 ml.
Caixacom 1, 2, 3, 6 e 10 blisters de 3 pipetas de 2,68 ml
Caixa de 30 blisters de 1 pipeta de 2,68 ml.

Blister com uma pipeta de 4,02 ml.

Caixacom 1, 2, 3, 6 e 10 blisters de 3 pipetas de 4,02 ml
Caixa de 30 blisters de 1 pipeta de 4,02 ml.

E possivel que nfo se comercializem tosas as apresentagoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo 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 a legislacdo em vigor.

O Fipronil pode afetar adversamente organismos aquaticos. Nao se deve contaminar os lagos,
cursos de agua ou correntes de 4gua com o medicamento veterinario ou embalagens vazias.
7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11,

Edificio C Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
781/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

21 de Margo de 2014
10 de Fevereiro de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2019
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Medicamento Veterinario Nao Sujeito a Receita Médico Veterinaria

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos em Maio de 2019
Pagina 7 de 14



REPUBLICA AGEICULTURA, FLORISTAS I’ ?{""
PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO RURAL L L...;

| owee
§ o thmertoie
e

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

PIPETAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFINOL Solugéo Spot-On para cées
Fipronil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

<EXP {més/ano}>

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero} ou <Lot> {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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EFFINOL Solucédo Spot-On para cées
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~A(;AO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11,
Edificio C Rua Pé de Mouro
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Laboratorios Calier, S.A.
Barcelones, 26 — Pla del Ramassa
08520 Les Franqueses del Vallés
(Barcelona)

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFINOL Solucéo Spot-On para cées
Fipronil

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancias ativa:

Fipronil 100 mg
Excipientes:

Butil Hidroxianisol (E-320) 0,2 mg
Butil Hidroxitolueno (E — 321) 0,1 mg
Alcool benzilico 285 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento e prevencéo de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis) em cdes e como
parte de uma estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica & picada da Pulga, quando
previamente diagnosticada pelo médico veterinario. A duracdo da protecdo contra infestacdo de
pulgas € de 5 semanas.
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O medicamento veterinario protege contra infestacdes de carracas (Dermacentor reticulatus e
Rhipicephalus sanguineus) em cdes ente 1 a 4 semanas apds a aplicagdo do medicamento
veterinario.

5. CONTRAINDICAGCOES

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a cées
com menos de 12 semanas de idade e/ou menos de 5 Kg de peso.

N&o administrar em animais doentes (doengas sistémicas, febre, etc) ou em convalescenca.

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

Este medicamento veterinario é especificamente desenvolvido para cdes. Nao administrar a
gatos, uma vez que pode ocorrer uma sobredosagem.

N&o administrar nos casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REAGCOES ADVERSAS

O medicamento veterinario ndo impede as carragas de se fixarem nos animais. Adicionalmente a
eficacia contra carracas ja existentes ndo foi demonstrada. Por esta razdo, a transmissdo de
doencas infeciosas ndo pode ser excluida.

Entre as reagdes adversas muito raras, podem ocorrer rea¢des cutaneas transitorias no local de
aplicacdo (descoloragdo da pele, alopecia local, prurido, eritema) e prurido ou alopecia
generalizada apo6s aplicagéo.

Também foram observados sinais de hipersalivagdo, sinais neuroldgicos reversiveis
(hiperestesia, depressao, sinais nervosos), vomitos e sinais respiratérios muito raramente ap6s o
tratamento.

Se os animais lamberem o local de aplicacdo, pode ser observado, muito raramente, um breve
periodo de hipersalivagéo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencao:

Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
Frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

Pouco frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

Rara (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Né&o exceder a dose recomendada.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto, ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo 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

Caninos (Caes).
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8. DOSAGEM EM EUNQAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Via de administracdo — Por aplicagdo tdpica na pele.

Dose:

1 pipeta de 0,67 ml para cdo com peso entre 5 Kg e 10 Kg
1 pipeta de 1,34 ml para cdo com peso entre 10 Kg e 20 Kg
1 pipeta de 2,68 ml para cdo com peso entre 20 Kg e 40 Kg
1 pipeta de 4,02 ml para cdo com peso entre 40 Kg e 60 Kg

Isto corresponde a uma dose minima recomendada de 6,7 mg fipronil/Kg peso corporal.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre tratamentos é de 4 semanas.

9. INSTRUQOES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA

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 para aplicar o conteldo em um ou dois pontos, até esvaziar o
conteudo na pele.

\ J/ \ I ' J

Romper el extremo de la pipeta Aplicar el producto directamente sobre la piel
Quebrar a ponta da pipeta Aplicar diretamente na pele

Deve evitar-se molhar demasiado uma vez que pode tornar o pelo com aspeto pegajoso no local
de tratamento. No entanto, se isto ocorrer, desaparecera no periodo de 24 horas apds a
aplicagdo.

Em cdes grandes, ap6s a aplicacdo do medicamento veterinario, o animal deve ser imobilizado
durante 2 minutos, de forma a permitir que o0 medicamento veterinario desapareca.

Para melhor controlo da infestacdo de pulgas o esquema de tratamento deve ser baseado na
situacdo epidemioldgica local.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Néo aplicavel.
Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Uso imediato.

N&o administrar depois de ultrapassado o prazo de validade descrito no rotulo.
12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o hé& dados disponiveis sobre os efeitos de banhos e uso de champds na eficacia do
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo impede as carragas de se fixarem nos animais. Adicionalmente a
eficacia contra carracas ja existentes ndo foi demonstrada. Por esta razdo, a transmisséo de
doencas infeciosas ndo pode ser excluida.

As pulgas dos animais de estimacdo frequentemente infestam o cesto, a cama e areas normais de
repouso assim como carpetes e tecidos em geral, os quais devem ser tratados, em caso de
infestacdo massiva e no inicio das medidas de controlo, administrando um medicamento
veterinario adequado e aspirando regularmente.

Quando administrado como parte de uma estratégia para o tratamento de dermatite alérgica a
picada da pulga, recomenda-se aplicagdes mensais ao animal alérgico e nos outros gatos e cdes
que vivam na mesma casa.

Para um 6timo controlo de problemas de pulgas numa casa com varios animais de companhia,
todos os gatos e cées da casa devem ser tratados com um inseticida adequado.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

E importante ter a certeza que o medicamento veterinario é aplicado numa zona onde o animal
ndo consiga lamber-se e ter a certeza que 0s animais ndo se lambem entre eles apds o
tratamento.

Apenas para uso externo.

Os animais devem ser pesados com exatiddo antes do tratamento.

A potencial toxicidade do medicamento veterinario em cachorros com menos de 12 semanas de
idade em contacto com um animal tratado ndo estd documentada. Deve haver um especial
cuidado neste caso.

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

Evitar o contacto com os olhos dos animais. No caso de contacto ocular acidental, lavar
imediatamente e abundantemente os olhos com agua.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode causar irritacdo nas mucosas e nos olhos. Assim deve ser
evitado o contacto do medicamento veterinario com a boca e os olhos.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade ao fipronil ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario. Deve evitar-se o contacto com os dedos. Se
este ocorrer, lavar as mdos com agua e sabdo.

Depois de contacto ocular acidental os olhos devem ser lavados cuidadosamente com agua
corrente.
Lavar as méos depois da aplicacéo.

Enquanto o local de aplicagdo ndo estiver completamente seco os animais tratados ndo devem
ser manuseados e ndo se deve permitir que as criancas brinquem com eles. Assim, é
recomendado que os animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao entardecer, e 0s animais
recentemente tratados ndo devem dormir com os donos especialmente criangas.

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

N&o se deve permitir que os cdes nadem nos cursos de agua durante 2 dias ap6s a aplicacéo do
medicamento veterinario.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

A segurancga do fipronil foi demonstrada em fémeas lactantes, reprodutoras e gestantes quando
tratadas com doses mdltiplas consecutivas até 3 vezes a dose maxima recomendada. A
administracdo do medicamento veterindrio em animais em lactagdo e gestacdo deve ser baseada
na avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

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

Né&o foram observados efeitos indesejaveis em estudos de seguranca realizados em cées com 12
semanas, cdes em crescimento e cdes com peso aproximado de 5 Kg tratados com uma dose até
5 vezes a dose recomendada. O risco de surgirem efeitos adversos pode, no entanto, aumentar
com a sobredosagem. Assim é sempre recomendado tratar 0s animais com o tamanho de pipeta
apropriado.

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor e ndo deve ser eliminado nos cursos de agua uma vez que pode ser
perigoso para 0s peixes e organismos aquaticos.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.
Blister com uma pipeta de 0,67 ml.

Caixacom 1, 2, 3, 6 e 10 blisters de 3 pipetas de 0,67 ml

Caixa de 30 blisters de 1 pipeta de 0,67 ml.

Blister com uma pipeta de 1,34 ml.
Caixacom 1, 2, 3, 6 e 10 blisters de 3 pipetas de 1,34 ml
Caixa de 30 blisters de 1 pipeta de 1,34 ml.

Blister com uma pipeta de 2,68 ml.
Caixacom 1, 2, 3, 6 e 10 blisters de 3 pipetas de 2,68 ml
Caixa de 30 blisters de 1 pipeta de 2,68 ml.

Blister com uma pipeta de 4,02 ml.

Caixacom 1, 2, 3, 6 e 10 blisters de 3 pipetas de 4,02 ml

Caixa de 30 blisters de 1 pipeta de 4,02 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

EXP:
Lote:

USO VETERINARIO

AIM N°: 781/01/14DFVPT
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