Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
ELIMINALL 50 mg SOLUCION PARA UNCION DORSAL PUNTUAL PARA GATOS

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovenia

Representante del Titular:
Zoetis Spain, S.L.

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Esparfia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ELIMINALL 50 mg SOLUCION PARA UNCION DORSAL PUNTUAL PARA GATOS
Fipronilo

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

1 pipeta (0,5 ml) contiene:

Sustancia activa:
Fipronilo 50 mg

Excipientes:

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

Liquido transparente de color amarillo a amarillo claro.

4. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento y prevencion de infestaciones por pulgas (Ctenocephalides spp.) y garrapatas
(Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) en gatos.

El medicamento veterinario presenta eficacia insecticida persistente durante 4 semanas frente
a pulgas (Ctenocephalides spp.) y eficacia acaricida durante 4 semanas frente a Ixodes ricinus
y durante 1 semana frente a Dermacentor reticulatus y Rhipicephalus sanguineus. Si se ha
fijado Rhipicephalus sanguineus antes de aplicar el medicamento veterinario, es posible que no
todas las garrapatas se eliminen durante las primeras 48 horas, pero si en una semana.
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El medicamento veterinario puede emplearse como parte de la estrategia de tratamiento para
el control de la Dermatitis Alérgica por Picadura de Pulgas (DAPP), una vez diagnosticada
previamente por un veterinario.

5. CONTRAINDICACIONES

En ausencia de datos disponibles el medicamento veterinario no debe emplearse en gatos de
menos de 2 meses de edad y/o que pesen menos de 1kg .

No usar en animales enfermos (ej. enfermedades sistémicas, fiebre...) o convalecientes.

No usar en conejos, ya que pueden producirse reacciones adversas e incluso la muerte.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa, a sulféxido de dimetilo o a
cualquiera de los demas excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS

Si el animal se lame, se puede observar un breve periodo de hipersalivacion.

Entre las reacciones adversas sospechosas extremadamente raras que se han comunicado
después de la utilizaciéon del medicamento veterinario, se han descrito reacciones cutaneas
transitorias en la zona de la aplicacion (descamacion, alopecia local, prurito, eritema) y prurito o
alopecia generales. En casos excepcionales, tras la administracion, se ha observado
hipersalivacion, sintomas neuroldgicos reversibles (hiperestesia, depresién, sintomas
nerviosos), o vomitos.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via de administracion y dosis:
Sélo para uso externo.
Administrar mediante aplicacion topica sobre la piel 1 pipeta de 0,5 ml por animal.

Método de administracion:

1. Extraer la pipeta de la bolsa. Sujetar la pipeta hacia arriba, girar y quitar el tapon.

2. Dar la vuelta al tapony colocar el otro extremo del mismo sobre la pipeta. Presionar
y girar el tapdn para romper el precinto, después quitar el tapon de la pipeta.

3. Separar el pelo del animal entre las escapulas dejando expuesta la piel.

4. Colocar la punta de la pipeta sobre la piel y apretar con suavidad para vaciar el
contenido sobre la piel, preferentemente en dos puntos, uno en la base del crdneo y
el segundo 2-3 cm detras.
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Debe separarse el pelo y aplicar el medicamento veterinario sobre la piel. Pueden observarse
cambios temporales en el manto (pelo enredado o graso y/o depdsitos en el pelo) en la zona de
aplicacion que normalmente desaparecen en un plazo de 24 horas.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Es importante asegurarse que el medicamento veterinario se apligue en un area donde el
animal no pueda lamerse y asegurarse de que los animales no se lamen entre si después del
tratamiento.

Se debe separar el cabello y aplicar el producto sobre la piel. Es posible que se noten cambios
temporales en el pelaje (cabello con grumos / graso y / o depésitos en el cabello) en el lugar de
aplicacion.

Para un control éptimo de la infestacion por pulgas y / 0 garrapatas, el programa de tratamiento
puede basarse en la situacién epidemiolégica local.

En ausencia de estudios de seguridad, el intervalo minimo de tratamiento es de 4 semanas.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz y la humedad.

Mantener el medicamento veterinario a temperatura ambiente (superior a 149
aproximadamente una hora antes de su administracion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja,
el blister y la pipeta después de {CAD}. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes
indicado

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Las pulgas de las mascotas suelen infestar la cesta, la cama y las areas de descanso
habituales de los animales, como, por ejemplo, las alfombras y el mobiliario blando, que deben
ser tratados, en caso de infestacion masiva y al iniciar las medidas de control, con un
insecticida adecuado y deben aspirarse con regularidad.

El medicamento veterinario no evita que las garrapatas se fijen al animal. Si éste ha recibido el
tratamiento antes de la exposicién, las garrapatas morirdn en las primeras 24-48 horas
después de fijarse. Habitualmente, esto se producird antes de la ingurgitacién, lo que minimiza,
aunque no excluye, el riesgo de transmision de enfermedades. Una vez muertas, normalmente
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las garrapatas se caen del animal, pero si queda alguna pueden eliminarse tirando de ellas
ligeramente.

No se dispone de datos sobre el efecto del bafio o el enjabonado sobre la eficacia del
medicamento veterinario en los gatos. Sin embargo, en base a la informacién disponible en
perros, la inmersién semanal en agua durante un minuto reduce en una semana el periodo de
la eficacia insecticida persistente contra las pulgas.

Para un control 6ptimo de los problemas con las pulgas en una casa con mas de una mascota,
debe tratarse a todos los perros y gatos de la casa con un insecticida adecuado.

Cuando se usa como parte de una estrategia para el tratamiento de la Dermatitis Alérgica por
Picadura de Pulgas, se recomiendan aplicaciones mensuales al paciente alérgico y a los otros
gatos de la casa.

Evitar el contacto con los ojos del animal. En caso de contacto accidental con los ojos, lavar
inmediata y abundantemente con agua.

No aplicar el medicamento veterinario sobre heridas ni sobre la piel dafada.
Debe determinarse el peso exacto de los animales antes del tratamiento.

No se han observado reacciones adversas en los estudios de seguridad realizados en gatos
mayores de 2 meses de edad y con un peso de aproximadamente 1 kg tratados una vez al mes
con cinco veces la dosis recomendada durante tres meses consecutivos. Sin embargo, el
riesgo de experimentar efectos adversos puede aumentar con la sobredosis (véase la seccion
6).

Los estudios de laboratorio con fipronilo no han puesto de manifiesto ningun efecto
teratogénico ni embriotéxico. No se han llevado a cabo estudios con este medicamento
veterinario en hembras gestantes y lactantes. El uso durante la gestacién y la lactancia sélo
debe efectuarse previa consulta con un veterinario profesional y con una valoracion del
beneficio/riesgo.

Advertencias para el usuario

Este medicamento veterinario puede causar irritacién ocular y de las membranas mucosas. Por
lo tanto, debe evitarse el contacto del medicamento veterinario con la boca o los ojos.

En caso de contacto accidental con los ojos, aclarar inmediata y abundantemente con agua. Si
la irritacion ocular persiste, consulte con el médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Evitar el contacto del medicamento veterinario con los dedos. Si esto ocurre, lavarse
inmediatamente con agua y jabon.

Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario.

No fumar, beber o comer durante la aplicacion.

Las personas con hipersensibilidad conocida al fipronilo o a sulféxido de dimetilo o a otros
excipientes deben evitar el contacto con el medicamento veterinario.

Los animales tratados no se deben tocar hasta que el punto de aplicacion esté seco, y no se
debe permitir a los nifios jugar con los animales tratados hasta que el punto de aplicacion esté
seco. Por lo tanto, se recomienda no tratar a los animales durante el dia, sino que se traten al
atardecer; y que estos animales recientemente tratados no duerman con los propietarios,
especialmente con los nifios.

Mantener las pipetas en el envase original y desechar las pipetas usadas inmediatamente.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

El fipronilo puede afectar adversamente a los organismos acuaticos. No contaminar estanques,
arroyos o acequias con el medicamento veterinario o con el envase vacio.
14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Mayo 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Pipeta de polipropileno blanco cerrada mediante un tapén de polietileno o polioximetileno. Cada
pipeta de 0,5 ml estd envasada en una bolsa triple de tereftalato de polietileno / aluminio /
polietileno de baja densidad.

Caja que contiene 1, 3, 6, 10, 20 o 30 pipetas.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al

representante local del titular de la autorizacién de comercializacion.
Uso veterinario. Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.
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