Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTLIRA_

E ALIMENTACAO

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho de 2022
Pagina 1 de 20



‘9 REPUBLICA av
£~ PORTUGUESA e

AGRICULTURA e Veterinaria
E ALIMENTAGAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZERONIL 134 mg solugdo para uncdo punctiforme para cdes médios

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 1,34 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Fipronil 134 mg

Excipientes:
Butilhidroxianisol (E 320) 0,268 mg
Butilhidroxitolueno (E 321) 0,134 mg

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

Solucéo para uncdo punctiforme.
Solucéo amarelada limpida.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestagdes por pulgas {Ctenocephalides spp.) e carracas (Rhipicephalus
sanguineus e Ixodes ricinus)

A eficécia inseticida contra novas infestagBes por pulgas adultas persiste por 2 meses.

O medicamento veterinario possui uma eficacia acaricida persistente até 1 més contra carragas
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). As carragas, Ixodes ricinus
e Rhipicephalus sanguineus serdo normalmente mortas nas primeiras 48 horas ap6s a primeira
aplicacdo do medicamento veterinario. Para infestacGes estabelecidas de Dermacentor reticulatus,
ndo se demonstrou um efeito acaricida imediato, contudo, as carragas serdo normalmente mortas
numa semana apos a aplicacdo do medicamento veterinario

O medicamento veterinario pode ser aplicado como parte de uma estratégia de tratamento para o
controlo da dermatite alérgica & picada da pulga (DAPP), quando esta tenha sido previamente
diagnosticada por um médico veterinario.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em cachorros com menos de 2 meses de idade ou cachorros ou cdes de peso inferior a
2 kg.

N&o administrar em animais doentes (doencas sistémicas, febre...) ou convalescentes.

Né&o administrar em coelhos, pois podem ocorrer rea¢fes adversas ou até mesmo a morte.

Este medicamento veterinario foi especificamente desenvolvido para cdes. Nao aplicar em gatos pois
pode conduzir a sobredosagem.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Evitar os banhos ou utilizagdo de champd e/ou natagdo frequentes, porque a manutencdo da
eficacia do medicamento veterinario, ndo foi testada nestes casos.

O medicamento veterinario ndo impede as carragas de se fixarem nos animais, mas estas serdo mortas
nas primeiras 24 a 48 horas apos a fixa¢do no animal se 0 animal tiver sido tratado antes da exposi¢édo
as carracas. Isto normalmente ocorre antes do ingurgitamento, minimizando mas nao excluindo o risco
de transmissdo de doencas. Depois de mortas, as carragas caem normalmente do animal, mas
quaisquer carragas remanescentes podem ser removidas com um puxao suave.

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

Quando aplicado como parte de uma estratégia para o tratamento de dermatite alérgica a picada da
pulga, recomendam-se aplicagfes mensais no animal alérgico e nos outros cées e gatos que vivam na
casa.

Para um controlo perfeito de problemas devidos a pulgas em varios animais de estimacao da casa,
todos 0s cées e gatos devem ser tratados com um inseticida adequado.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Os animais devem ser pesados com exatiddo antes do tratamento para garantir que se aplica a
pipeta de tamanho correto.

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata e
abundantemente os olhos com agua

N4o aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele lesionada

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo das membranas mucosas e irritagdo ocular.
Portanto, o contacto do medicamento veterinario com a boca e os olhos deve ser evitado.

Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata e abundantemente os olhos com agua. Se a
irritacdo ocular persistir, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

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

Evitar que o conteido entre em contacto com a pele. Se isto ocorrer, lave as mdos com agua e sabao.
Lavar as méos apo6s a aplicacdo do medicamento veterinario.

Os animais ou os tratadores com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou aos excipientes (ver a
sec¢do 6.1) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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 aplicago estar seco. E, por isso,
recomendado que os animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite, e 0s animais
recem tratados ndo durmam com os donos, especialmente com criangas.

Qutras precaucdes

O fipronil pode afetar adversamente os organismos aquaticos. Os cdes ndo devem ser autorizados a
nadar em cursos de agua durante 2 dias apds a aplicagao.

O medicamento veterinario pode ter efeitos adversos em superficies pintadas, envernizadas ou outras
superficies ou mobiliarios domésticos.
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Este medicamento veterinario é inflaméavel. Manter longe do calor, faiscas, chamas ou outras fontes de
ignicao.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando 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 notificacdes isoladas).

Se o0 animal se lamber, pode observar-se um periodo curto de hipersalivacdo devida sobretudo a
natureza do excipiente.

Entre as reacOes adversas extremamente raras, foram relatadas depois da aplicagdo reagdes cutaneas
transitorias no sitio de aplicagéo (descoloragdo da pele, alopécia local, prurido, eritema) e prurido ou
alopécia generalizada. Excecionalmente apos a aplicacdo observaram-se hipersalivacéo, sintomas
neuroldgicos reversiveis (hiperestesia, depressao, sintomas nervosos), vomitos ou sintomas respiratorios.

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

Os estudos laboratoriais com fipronil ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos
ou embriotoxicos.

S6 administrar durante a gestacgao e lactacdo de acordo com aconselhamento do médico veterinario
apos uma avaliacdo beneficio/risco.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo e dosagem:

Apenas para uso externo.

Administrar por aplicacdo topica na pele de acordo com o peso corporal da seguinte maneira:
1 pipeta de 1,34 ml para um cdo com um peso superior a 10 kg e até 20 kg de peso corporal.

Modo de administragéo:
Remover a pipeta da saqueta. Segurar a pipeta na posicéo vertical. Bater na parte estreita da pipeta
para assegurar que o conteido esta dentro do corpo principal da pipeta. Partir a tampa de encaixe.

Afastar o pelo do animal até a pele estar visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente sobre a pele
nua e apertar suavemente para esvaziar o contetido da pipeta em dois pontos ao longo das costas do
cdo, preferencialmente na base da cabeca e entre as omoplatas, esvaziando aproximadamente metade
do volume em cada ponto. Apertar a pipeta varias vezes para assegurar a dosagem completa do
medicamento veterinrio.

E importante ter a certeza de que o medicamento veterinério é aplicado numa area que o animal no
consiga lamber, e assegurar que os animais ndo se lambem uns aos outros ap6s o tratamento.

Deve ter-se cuidado para evitar o0 humedecimento excessivo do pelo com o medicamento veterinario,
pois isto pode fazer com que o pelo figue com um aspeto pegajoso no local de tratamento. Contudo,
caso isso aconteca, desaparecera dentro de 24 horas apo6s a aplicacdo. Também se podem observar
descamac&o e depdsitos cristalinos até 48 horas no local de aplicacéo
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Esquema de tratamento:
Para um 6timo controlo da infestacdo por pulgas e/ou carragas, 0 esquema de tratamento pode ser
baseado na situacdo epidemioldgica local.

Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo de tratamento é de 4 semanas.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Né&o foram observados efeitos indesejaveis em estudos de seguranca realizados no animal alvo,
cachorros com 2 meses de idade, cdes em crescimento e cdes com cerca de 2 kg, tratados uma vez por
més com cinco vezes a dose recomendada, durante 3 meses consecutivos. O risco de efeitos adversos
(ver a secgdo 4.6) pode aumentar em casos de sobredosagem.

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

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico.
Codigo ATCvet: QP53AX15

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O fipronil é um inseticida e um acaricida que pertence a familia fenilpirazol. Atua através da
inibicdo do complexo GABA, ligando-se ao canal de cloreto e blogueando, assim, a transferéncia
pré e pos-sindptica dos ibes de cloreto através das membranas celulares. Isto resulta numa
atividade incontrolada do sistema nervoso central e na morte de insetos ou acarideos.

O fipronil exibe uma atividade inseticida contra pulgas (Ctenocephalides spp) e carracas
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp incluindo Ixodes ricinus) no céo.

As pulgas serdo mortas em 48 h. As carragas serdo geralmente mortas em 48 h ap6s 0 contacto com o
fipronil, no entanto se as carragas de algumas espécies (Dermacentor spp) estiverem presentes quando
0 medicamento veterinario for aplicado, podem nédo ser todas mortas nas primeiras 48 horas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
A absorc¢do do fipronil através da pele é reduzida.

Distribuicdo
Apos a aplicacdo tdpica, 0 medicamento veterinario vai espalhar-se desde o local de tratamento, para
cobrir toda a superficie corporal do animal em 24-48 horas.

Biotransformacéo
O fipronil é metabolizado principalmente no seu derivado sulfona, o qual também possui propriedades
inseticidas e acaricidas.

Eliminacdo
As concentracdes de fipronil no pelo diminuem com o tempo.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol (E 320)

Butilhidroxitolueno (E 321)

Alcool benzilico

Eter monoetil dietilenoglicol

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda. 2 anos.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Conservar na embalagem de
origem.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Uma pipeta branca de 1,34 ml termoformada composta por uma camada de polipropileno/copolimero
olefinico ciclico/polipropileno e uma camada de polietileno/alcool etileno vinilico/polietileno.

Apresentacdes em caixa de cartdo com: 1, 2, 3, 4, 6, 8, 9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 ou 150
pipetas, embaladas em saquetas individuais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario pode afetar adversamente os organismos aquaticos. Ndo contaminar fontes,
pogos ou valas com o0 medicamento veterinario ou o recipiente vazio.

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
655/03/13DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

22 de fevereiro de 2013/ 2 de maio de 2017.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2022.
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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{CARTAO}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZERONIL 67 mg solucdo para uncéo punctiforme para cées pequenos

ZERONIL 134 mg solugéo
ZERONIL 268 mg solugao
ZERONIL 402 mg solugéo
Fipronil

para uncédo punctiforme para cdes médios
para ungdo punctiforme para cées grandes
para uncdo punctiforme para cdes muito grandes

2. DESCRICAO DAS

SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada pipeta contém:

Fipronil 67/134/268/402 mg

Butilhidroxianisol (E 320)
Butilhidroxitolueno (E 321)

0,134/0,268/0,536/0,804 mg
0,067/0,134/0,268/0,402 mg

3. FORMA FARMAC

EUTICA ‘

Solugéo para ungdo punctiforme.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
2x0.67/1,34/2,68/4,02 ml
3x0.67/1,34/2,68/4,02 ml
4 x0.67/1,34/2,68/4,02 ml
6 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
8 x0.67/1,34/2,68/4,02 ml
9x0.67/1,34/2,68/4,02 ml
10 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
12 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
15 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
18 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
20 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
21 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
24 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
30 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
60 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
90 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
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150 x 0.67/1,34/2,68/4,02 ml
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| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento das pulgas (Ctenocephalides spp.) e carracas (Ixodes Ricinus e Rhipicephalus
sanguineus) Protege contra as pulgas durante 2 meses. Protege contra carracas (Dermacentor
reticulatus, Ixodes Ricinus e Rhipicephalus sanguineus) durante 1 més. Auxilia no controlo da
Dermatite Alérgica a Picada da Pulga.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo via ungdo punctiforme.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<EXP.{més/ano}>
Descartar quaisquer pipetas abertas.

| 11.  CONDICBES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Conservar na embalagem de
origem.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso Veterinario
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irlanda.

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

655/03/13DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nUmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Ré6tulo para a pipeta de 0,67/1,34/2,68/4,02 ml}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZERONIL 67 mg
ZERONIL 134 mg 71
ZERONIL 268 mg
ZERONIL 402 mg
Fipronil

| 2.

COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Fipronil

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

0,67/1,34/2,28/4,02 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo via ungdo punctiforme

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nUmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<EXP.{més/ano}>

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso Veterinario
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS SAQUETAS

{Saquetas}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZERONIL 67 mg solucdo para ungdo punctiforme para caes pequenos
ZERONIL 134 mg solugdo para uncao punctiforme para cdes médios
ZERONIL 268 mg solucdo para uncao punctiforme para cdes grandes
ZERONIL 402 mg solugdo para uncao punctiforme para cdes muito grandes

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

<EXP.{més/ano}>

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
ZERONIL 67 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées pequenos
ZERONIL 134 mg soluc¢éo para uncéo punctiforme para cdes médios
ZERONIL 268 mg solucgéo para uncao punctiforme para cées grandes
ZERONIL 402 mg solugéo para uncdo punctiforme para cées muito grandes
Fipronil

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO

e Veterindria

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA

LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZERONIL 67 mg solucéo para ungdo punctiforme para cées pequenos
ZERONIL 134 mg solugdo para uncéo punctiforme para cdes médios
ZERONIL 268 mg solugéo para ungao punctiforme para cdes grandes
ZERONIL 402 mg solugdo para uncdo punctiforme para cdes muito grandes
Fipronil

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Solugdo para unc¢do punctiforme. Solu¢do amarelada limpida.

Cada pipeta contém:

Fipronil 67/ 134/268/402 mg

Butilhidroxianisol (E320) 0,134/0,268/0,536/0,804 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,067/0,134/0,268/0,402 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de pulgas {Ctenocephalides spp.) e carracas (Rhipicephalus sanguineus e Ixodes
ricinus)

A eficécia deste medicamento veterinario contra novas infestacdes por pulgas adultas persiste por
2 meses.

O medicamento veterinario é eficaz durante 1 més contra carracas (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). As carracas, Ixodes ricinus e Rhipicephalus sanguineus
serdo normalmente mortas nas primeiras 48 horas ap6s a primeira aplicacdo do medicamento
veterinario. Para infestacdes estabelecidas de Dermacentor reticulatus, as carragas podem nao ser
imediatamente mortas apés o tratamento, contudo, serdo normalmente mortas numa semana apos
a primeira aplicacdo do medicamento veterinario

O medicamento veterinario pode ser aplicado como parte de uma estratégia de tratamento para o
controlo da dermatite alérgica & picada da pulga (DAPP), quando esta tenha sido previamente
diagnosticada por um médico veterinario.
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5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em cachorros com menos de 2 meses de idade e cachorros ou cdes de peso inferior a 2
kg.

N&o administrar em animais doentes (doengas sistémicas, febre...) ou a recuperar de uma doenca.

N&o administrar em coelhos, pois podem ocorrer reacdes adversas ou até mesmo a morte.

Este medicamento veterinario foi especificamente desenvolvido para cdes. N&o aplicar em gatos pois
pode conduzir a sobredosagem.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REAGCOES ADVERSAS

Se 0 animal se lamber, pode observar-se um periodo curto de hipersalivacéo (excesso de saliva na
boca do céo) devida sobretudo a natureza do excipiente.

Entre as reagOes adversas extremamente raras, foram relatadas depois da aplicacdo reacGes cutaneas
transitérias no sitio de aplicacdo (descoloracgdo da pele, perda de pelo local, prurido (comichéo,
erupc¢éo cuténea), eritema (vermelhiddo) e prurido (comich&o, erupcéo cutanea) ou perda de pelo
generalizada. Excecionalmente apos a aplicacdo observaram-se hipersalivacao, sintomas neurol6gicos
reversiveis (hiperestesia (supersensibilidade), depressdo, sintomas nervosos), vomitos ou sintomas
respiratorios.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administragdo e dosagem:

Exclusivamente para uso externo.
Administrar por aplicacao topica na pele de acordo com o peso corporal da seguinte maneira:

Peso corporal Dose

2—-10kg 1 pipeta de Zeronil 67 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées
pequenos

>12 - 20 kg 1 pipeta de Zeronil 134 mg solucdo para ungdo punctiforme para cées
médios

>20 - 40 kg 1 pipeta de Zeronil 268 mg solucdo para ungdo punctiforme para cées
grandes

>40 — 60 kg 1 pipeta de Zeronil 402 mg solucdo para ungdo punctiforme para caes
muito grandes

Mais de 60 kg Deve ser aplicada uma combinacgéo apropriada de Zeronil solucdo para
uncéo punctiforme

Modo de administragéo:
Remover a pipeta da saqueta. Segurar a pipeta na posicao vertical. Bater na parte estreita da pipeta
para assegurar gque o conteido esta dentro do corpo principal da pipeta. Partir a tampa de encaixe.

Afastar o pelo do animal até a pele estar visivel. Colocar a ponta da pipeta diretamente sobre a pele
nua e apertar suavemente para esvaziar o contetdo da pipeta em dois pontos ao longo das costas do
cdo, preferencialmente na base da cabeca e entre as omoplatas, esvaziando aproximadamente metade

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em junho de 2022
Pagina 17 de 20



'Y REPUBLICA a V
a  PORTUGUESA ifegdo Gera
E— de Alimentagao
AGRICULTURA e Veterindria
E ALIMENTACAO

do volume em cada ponto. Apertar a pipeta varias vezes para assegurar a dosagem completa do
medicamento veterinario.

Deve ter-se cuidado para evitar o humedecimento excessivo do pelo com o0 medicamento veterinario,
pois isto pode fazer com que o pelo figue com um aspeto pegajoso no local de tratamento. No entanto,
caso isso aconteca, desaparecera dentro de 24 horas apds a aplicagdo. Também se podem observar
descamacdo e depositos cristalinos até 48 horas no local de aplicacgéo.

E importante ter a certeza de que o medicamento veterinério é aplicado numa numa area que o animal
ndo consiga lamber, e assegurar que 0s animais ndo se lambem uns aos outros apds o tratamento.

Esquema de tratamento:
Para um 6timo controlo da infestacdo por pulgas e/ou carragas, 0 esquema de tratamento pode ser
baseado na situacdo epidemioldgica local.

Na auséncia de estudos de seguranga, o intervalo minimo de tratamento é de 4 semanas.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os animais devem ser pesados com exatiddo antes do tratamento para garantir que se aplica o tamanho
de pipeta correto.
Descartar quaisquer pipetas abertas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicéavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Conservar na embalagem de
origem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Evitar os banhos ou utilizagdo de champ6 e/ou natacdo frequentes, porque a manutencéo da eficacia do
medicamento veterinario, ndo foi testada nestes casos.

O medicamento veterinario ndo impede as carragas de se fixarem nos animais, mas estas serdo mortas
nas primeiras 24 a 48 horas apds a fixacdo no animal se o animal tiver sido tratado antes da exposicao
as carracas. Isto normalmente ocorre antes de tirarem sangue do animal. Isto minimiza mas ndo exclui
o risco de transmissdo de doencas. Depois de mortas, as carragas caem frequentemente do animal, mas
quaisquer carragas remanescentes podem ser removidas com um puxao suave.

As pulgas dos animais de estimagdo infestam muitas vezes o cesto, a cama e as areas normais de
repouso do animal, como as alcatifas e os estofos, 0s quais devem ser tratados, em caso de infestagédo
massiva e ao iniciar as medidas de controlo, com um inseticida adequado e aspirando regularmente.
Quando aplicado como parte de uma estratégia para o tratamento de dermatite alérgica a picada da
pulga, recomendam-se aplicagdes mensais no animal alérgico e nos outros gatos e caes que vivam na
casa.

Para um controlo perfeito de problemas devidos a pulgas em varios animais de estimacao da casa,
todos os cées e gatos devem ser tratados com um inseticida adequado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Os animais devem ser pesados com exatiddo antes do tratamento para garantir que se aplica a
pipeta de tamanho correto.
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Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata e
abundantemente os olhos com agua.

Né&o aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele lesionada.

Apenas aplicar cadelas gestantes ou a amamentar somente apds conselho do seu médico veterinario.
O risco de efeitos adversos pode aumentar em casos de sobredosagem grave.

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

Deve evitar o contacto do medicamento veterindrio com a boca e os olhos porque este medicamento
veterinario pode causar irritacdo dessas areas.

Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediata e abundantemente os olhos com agua. Se a
irritacdo ocular persistir, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

Evitar que o conteido entre em contacto com a pele. Se isto ocorrer, lavar as maos com agua e sabao.
Lavar as méos apo6s a aplicacdo do medicamento veterinario.

Os animais ou os tratadores com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou aos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o local da aplicagao estar seco, e as criangas
mantidas afastadas até o local da aplicagio estar seco. E, por isso, recomendado que os animais n&o
sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite, e que 0s animais recém tratados ndo durmam com
os donos, especialmente com criangas.

Se 0 medicamento veterinario for acidentalmente ingerido ou engolido, procurar imediatamente um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo

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

Uso veterinario exclusivo.

QOutras precaucoes

O fipronil pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos (em agua). Os cdes ndo devem ser
autorizados a nadar em cursos de agua (ex: rios, ribeiros, lagos ou lagoas) durante 2 dias ap6s a
aplicagdo.

O medicamento veterinario pode afetar superficies pintadas, envernizadas ou outras superficies ou
mobiliarios domésticos.

Este medicamento veterinario é inflamavel. Manter longe do calor, faiscas, chamas ou outras fontes de
ignicéo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO 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
0S requisitos nacionais.

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho de 2022.

15. OUTRAS INFORMAQC)ES

Apresentacgbes: 1, 2, 3, 4,6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 ou 150 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da autorizacdo de introdugdo no mercado.
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