D Y N A C A Solucion spot-on para perros 20 - 40 kg ﬂ
Fipronilo (S)-Metopreno

Composicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias activas y otras sustancias: Cada de pipeta de 2,68 ml contiene: Sustancias activas: Fipronilo 268,00 mg;

(S)-metopreno 241,20 mg. Excipientes: Butilhidroxianisol (E320) 0,54 mg; Butilhidroxitolueno (E321) 0,27 mg. Solucion transparente incolora a ligeramente amarilla.

Indicaciones de uso: Para el tratamiento y prevencion de infestaciones por pulgas, solas o asociadas con garrapatas y/o piojos picadores. Eliminacion de pulgas (Ctenocephalides
spp.). La eficacia insecticida frente a nuevas infestaciones por pulgas adultas persiste durante 8 semanas. Prevencion de la multiplicacion de pulgas por inhibicion del desarrollo de
huevos (actividad ovicida) y de larvas y pupas (actividad larvicida) originadas de huevos puestos por pulgas adultas durante ocho.semanas después de la aplicacion. Eliminacion de
garrapatas (xodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). El medicamento veterinario tiene una eficacia acaricida que persiste hasta 4 semanas frente a
garrapatas. Eliminacion de piojos picadores (Trichodectes canis). El medicamento veterinario puede usarse como parte.de la estrategia de tratamiento para el control de la Dermatitis
Alérgica por Pulgas (DAP).

Contraindicaciones: En ausencia de datos disponibles, el medicamento veterinario no debe usarse en otras especies animales. En ausencia de datos disponibles, el medicamento
veterinario no debe usarse en cachorros de menos de 8 semanas de edad y/o que pesen menos de 2 kg.--No usar en animales enfermos (gj. enfermedades sistémicas, fiebre) o
convalecientes. No usar en conejos, ya que podrian ocurrir reacciones adversas al farmaco con incluso muerte. Este medicamento veterinario estd especialmente desarrollado para
perros. No usar en gatos ni en hurones ya que esto podria llevar a sobredosificacion.

Reacciones adversas: Entre las reacciones adversas muy raras que se han comunicado después del Uso se encuentran: reacciones cutdneas transitorias en el punto de aplicacion
(decoloracion de la piel, pérdida de pelo local, picor, enrojecimiento), asi como picor general o pérdida de pelo. Tras su uso, también se ha observado, en muy raras ocasiones,
salivacion excesiva, signos nerviosos reversibles (aumento de sensibilidad a la estimulacion, depresion, otros signos nerviosos), vomitos o sintomas respiratorios. En caso de lamido,
puede observarse, en muy raras ocasiones, un breve periodo de salivacion excesiva debido principalmente a la naturaleza del excipiente. La frecuencia de las reacciones adversas
se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:Muy frecuentemente (més de 1-animal-por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas); Frecuentemente (mas de
1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados); Infrecuentemente.(mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados); En raras ocasiones
(més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados); En:muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados). Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en-este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su
veterinario. Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilancia/
medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Especies de destino: Perros de 20 a 40 kg de peso.

Posologia para cada especie, modo y via de administracién: Solucién para union dorsal
puntual (spot-on). Dosificacion: - Una pipeta de 2,68 ml por perro que pese mas de 20 kg y
hasta 40 kg. Esto corresponde a la dosis minima recomendada de 6,7 mg/kg de fipronilo y 6
mg/kg de (S)-metopreno. Se recomienda una.aplicacion mensual cuando existe un alto riesgo
de reinfestacion, si el perro es alérgico a las picaduras de pulgas, o en situaciones donde se
requiere el control de garrapatas. En ausencia de estudios de seguridad, el intervalo minimo de
tratamiento es de 4 semanas.

Instrucciones para una correcta administracion: Sostener la pipeta en posicion vertical. Golpear la parte estrecha de la pipeta para asegurarse de que el contenido permanece
en el interior del cuerpo principal de la pipeta. Desprender la punta. Separar el pelaje del animal por la base del cuello frente a las escapulas hasta hacer que la piel sea visible. Situar
la punta de la pipeta en la piel y-apretar la pipeta varias veces hasta vaciar por completo su contenido directamente sobre la piel en un tnico punto. Al aplicar el medicamento veterina-
rio sobre la piel, evitar humedecer en exceso el pelaje, ya que el area tratada puede quedarse himeda o con grasa después de la aplicacion. Si se produce este efecto, desaparecera
dentro de las 24 horas posteriores a la aplicacion.

Tiempos de espera: No procede .

Precauciones especiales de conservacion: Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar en el envase original. No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el embalaje exterior después de CAD. La fecha de caducidad
se refiere al Ultimo dia del mes indicado.

Advertencias especiales: Advertencias especiales para cada especie de destino: Cuando se aplica como parte de la estrategia para el tratamiento de la dermatitis alérgica por
picadura de pulga, se recomiendan aplicaciones mensuales en el animal alérgico y en otros perros y gatos que vivan en la misma casa. Precauciones especiales para su uso en
animales: Pesar los animales antes de la aplicacion. Es importante asegurarse que el medicamento veterinario se aplique en un drea donde el animal no pueda lamerlo y asegurarse
de que los animales no se laman entre si después del tratamiento. Deben evitarse bafios o inmersién en agua durante los 2 dias siguientes a la aplicacion del medicamento veterina-
rio , asi como bhafios mas frecuentes que una vez por semana, ya que no se han realizado estudios para investigar cémo afecta esto a la eficacia del medicamento veterinario . Antes
del tratamiento, pueden usarse champus emolientes, pero reducen la duracion de la proteccion frente a las pulgas a aproximadamente 5 semanas cuando se usan semanalmente
después de la aplicacion del medicamento veterinario . Un bafio semanal con un champu medicado de clorhexidina al 2% no afecto a la eficacia contra las pulgas durante un estudio
de 6 semanas de duracion. Puede haber adhesion de unas pocas garrapatas individuales . Por esta razén, no se puede excluir completamente la transmision de enfermedades
infecciosas si las condiciones son desfavorables. Para un control 6ptimo de la infestacion por pulgas y piojos en una casa con varios animales, todos los gatos y perros deben ser
tratados simultdneamente con un medicamento veterinario adecuado. Las pulgas de las mascotas a menudo infestan la cesta, el lecho y las éreas regulares de descanso de los
animales , tales como alfombras y mobiliario blando que deberfa ser tratado, en caso de infestacion masiva y al inicio de las medidas de control, con un insecticida adecuado y
limpiando con aspiradora regularmente. No aplique el medicamento veterinario sobre heridas o piel lesionada. Evite el contacto con los ojos del animal. En caso de contacto acciden-
tal con los 0jos, enjuague inmediatamente con abundante agua. Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales:
Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular, de la piel y de la membrana mucosa. Por lo tanto, debe evitarse el contacto del medicamento veterinario con la boca,
la piel y los ojos. Los animales o las personas con hipersensibilidad conocida a los insecticidas o al alcohol deben evitar el contacto con este medicamento veterinario. Evitar que el
contenido entre en contacto con los dedos. Si esto ocurre, lavarse las manos con agua y jabdn. Después de la exposicion ocular accidental, aclarar el ojo cuidadosamente con agua
limpia. Si la irritacion ocular persiste, buscar atencién médica inmediatamente y mostrar el prospecto o etiqueta al médico. Lavarse las manos con agua y jabon después de la
aplicacion del medicamento veterinario. Los animales tratados no deberfan ser tocados 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. No fumar, beber o comer durante la aplicacion. Los animales o las personas con hipersensibi-
lidad conocida al fipronilo o a los excipientes deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario. Otras precauciones: No se debe permitir que los perros naden en arroyos
0 estanques durante los 2 dias siguientes a la aplicacion. Gestacion y lactancia: EI medicamento veterinario puede usarse durante la gestacion y la lactancia. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Ninguna conocida. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos): No se han observado reacciones adversas en
estudios de seguridad realizados en la especie de destino, en cachorros de 8 semanas de edad, perros en crecimiento y de peso aproximadamente 2 kg tratados una vez a cinco
veces la dosis recomendada. El riesgo de experimentar reacciones adversas (ver seccion 6. Reacciones adversas) puede aun asi incrementarse cuando se sobredosifica, asi que los
animales deben ser tratados siempre con el tamafio de pipeta adecuado a su peso corporal (ver seccion 6. Reacciones adversas). Puede producirse prurito después de la aplicacion.
Incompatibilidades: No procede.

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 medicamento veterinario no se deberd verter en cursos de agua
puesto que podria resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Fecha en que fue aprobado el prospecto por tltima vez: Febrero 2020.

Otra informacion: Formatos: Caja de 1 blister de 1 pipeta de 2,68 ml; Caja de 1 blister de 2 pipetas de 2,68 ml; Caja de 1 blister de 3 pipetas de 2,68 ml; Caja de 2 blisteres de 2
pipetas de 2,68 ml; Caja de 2 blisteres de 3 pipetas de 2,68 ml. Es posible que no se comercialicen todos los formatos. Uso veterinario — Medicamento no sujeto a prescripcion
veterinaria.

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
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D Y N A C A N Solucéo para uncéo punctiforme para cées 20 - 40 Kg ﬁ
Fipronil (S)-Metopreno

Descrigdo das substéncias ativas e outras substéncias: Cada pipeta de 2,68 ml contém: Substancias ativas: Fipronil 268,00 mg; (S)-metopreno 241,20 mg. Excipientes:
Butilhidroxianisol (E 320) 0,54 mg; Butilhidroxitolueno (E 321) 0,27 mg. Solugéo limpida de cor ligeiramente amarela.

Indicacoes: Para o tratamento e prevencao de infestagdes por pulgas, isoladas ou em associagdo com carragas e/ou piolhos mordedores: Eliminagéo de pulgas (Ctenocephalides
spp). A eficacia inseticida contra novas infestages de pulgas adultas persiste durante 8 semanas. A prevengao da multiplicacéo das pulgas por inibigao do desenvolvimento dos ovos
(atividade ovicida) e das larvas e pupas (atividade larvicida) descendentes de ovos postos pelas pulgas adultas, durante 8 semanas apds a administracdo. Eliminacao de carracas
(Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). O medicamento veterinrio tem uma atividade acaricida persistente até 4 semanas contra carracas. Eliminagéo
de piolhos mordedores (Trichodectes canis).0 medicamento veterinrio pode ser administrado como parte de uma estratégia de-tratamento para o controlo da Dermatite Alérgica por
Picada de Pulga (DAPP).

Contraindicagdes: Na auséncia de dados disponiveis, este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado-noutras espécies de animais. Na auséncia de dados disponiveis, 0
medicamento veterindrio ndo deve ser administrado em cachorrinhos com menos de 8 semanas de idade e/ou com peso inferior a 2 Kg. Ndo administrar a animais doentes (ex:
doengas sistémicas, febre) ou convalescentes. N&o administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas ou até a morte. O medicamento veterinario foi desenvolvi-
do especialmente para caes. Nao administrar a gatos e furdes, pois podera ocorrer sobredosagem.

Reacdes adversas : Entre as reacdes adversas extremamente raras, podem ocorrer reagoes cutaneas transitorias no local de administracéo (descoloracao da pele, alopécia local,
prurido, eritema) e prurido ou alopécia geral apos administracéo. Muito raramente também foram observados, apds o tratamento, hipersalivagao, sintomas neuroldgicos reversiveis
(hiperestesia, depressdo, outros sintomas nervosos), vomitos ou sintomas respiratorios. Se-0s cées lamberem o local de administragéo apds o tratamento, pode observar-se, muito
raramente, um breve periodo de hipersalivacéo, devido, principalmente, a natureza do veiculo. A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengdo: 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 frequentes
(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 notificagbes isoladas). Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0
medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico veterindrio. Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Espécies-alvo: Caninos (Cées) com peso entre 20 Kg e 40 Kg:

Dosagem em funcdo da espécie, via(s) e modo de administragéo: Administrar por uncdo
punctiforme “Spot-on” Posologia: Uma pipeta de 2,68 ml, por cao.com peso entre 20 Kg e 40
Kg. Isto corresponde a dose minima recomendada de 6,7 mg/Kg de fipronil e 6 mg/Kg de
(S)-metopreno. Recomenda-se uma aplicagdo mensal, quando ha um alto risco de reinfestacao,
se 0 cdo for alérgico a picada de pulga, ou em situagbes em que seja necessario o controlo de
carragas. Na auséncia de estudos de seguranga, o intervalo minimo entre os tratamentos é de
4 semanas.

Instrucdes com vista a uma utilizacao correta: Manter a pipeta em posicao vertical. Antes de partir a extremidade assegurar que todo o contetido se encontra dentro da parte
principal da pipeta. Partir a extremidade. Afastar os pelos do dorso do animal, na base do pescogo, na linha das escdpulas, até que a pele fique bem visivel. Aproximar a ponta da
pipeta junto a pele e aperta-la varias vezes, para esvaziar completamente o seu contetdo diretamente sobre a pele, num ponto de aplicagdo. Aquando da administragdo do medica-
mento veterinario na pele, evitar que se molhe em excesso 0 pelo, uma vez que a drea tratada pode ficar com aspeto molhado ou oleoso apds a administragéo. Se este efeito ocorrer,
desaparecerd nas 24 horas.apos a administracao.

Intervalo(s) de seguranca: No aplicavel.

Precaucées especiais de conservagéo: Manter fora da vista e do alcance das criangas. Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de
conservagao. Conservar na embalgem de origem. N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de {VAL}. A validade refere-se ao ultimo
dia do més.

Adverténcia(s) especial(ais): Adverténcias especiais para cada espécie-alvo: Quando administrado como parte de uma estratégia para o tratamento de dermatite alérgica a picada
da pulga, recomendam-se administragdes mensais no animal alérgico e nos outros caes e gatos que vivam na mesma casa. Precaucdes especiais para a utilizacédo em animais:
Pesar os animais antes da administragao. E importante ter a certeza de que o medicamento veterindrio & administrado numa drea onde o animal ndo possa lamber, e garantir que
0s animais ndo se lambam uns aos outros apds o tratamento. Banhos ou imersao em &gua antes de decorrerem 2 dias apos a administragéo do medicamento veterindrio e banhos
mais frequentes do que uma vez por semana, devem ser evitados, por ndo existirem estudos que comprovem em que medida é que os banhos afetam a eficdcia do medicamento
veterindrio. Os champds emolientes podem ser usados antes do tratamento, no entanto, quando aplicados semanalmente ap0s o tratamento, reduzem a duracéo da protecéo contra
pulgas para aproximadamente 5 semanas. Banhos semanais com champds com clorhexidina a 2% néo afetaram a eficécia contra pulgas num estudo de 6 semanas. Pode verificar-
se a fixagao de carragas isoladas. Por esta razdo a transmissao de doencas infeciosas ndo pode ser completamente excluida, se as condigdes forem desfavordveis. Para um controlo
otimo de infestagéo por pulgas e piolhos, numa casa com vérios animais, todos 0s gatos e caes devem ser tratados simultaneamente, com um medicamento veterindrio adequado.
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 tecidos em geral, os quais devem ser
tratados, no caso de infestagao massiva e ao iniciar as medidas de controlo, aplicando um inseticida adequado e aspirando regularmente. Ndo administrar o medicamento veterindrio
em feridas ou pele lesionada. Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, lavar imediatamente com dgua abundante. Precaucdes especiais a
adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais: Este medicamento veterindrio pode causar irritagao nas mucosas, na pele e nos olhos. Por isso deve ser
evitado o contacto com a boca, a pele e 0s olhos. Animais ou pessoas com hipersensibilidade conhecida a inseticidas ou dlcool devem evitar o contacto com o medicamento veterina-
rio. Deve evitar-se o contacto com os dedos. Se ocorrer, lavar as maos com dgua e sab&o. Depois de contacto acidental com os olhos, enxaguar cuidadosamente com &gua potavel.
Se a irritac@o ocular persistir, procure imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos com égua e sabdo apds a administragéo do medica-
mento veterindrio. Enquanto o local de aplicacéo ndo estiver completamente seco, 0s animais tratados ndo devem ser manuseados nem se deve permitir que as criangas brinquem
com eles. Por conseguinte, € recomendado que 0s cdes ndo sejam tratados durante o dia mas sim ao entardecer, e que 0s animais recentemente tratados ndao durmam com 0s
donos, especialmente com as criangas. Nao fumar, beber ou comer durante a aplicagdo. Tanto os animais como a pessoa que administra o medicamento veterindrio, devem evitar
0 contacto com o medicamento veterindrio se existir hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou aos excipientes. Qutras precaugdes: 0s caes ndo devem a nadar em cursos de dgua
nos 2 dias seguintes ao tratamento. Gestacéo e lactacéo: O medicamento veterindrio pode ser administrado durante a gestacao e a lactagao. Interaces medicamentosas e outras
formas de interacdo: Desconhecidas. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos): Nao foi observada qualquer reagao adversa em cachorros com 8 semanas
de idade, ces em crescimento e cdes pesando cerca de 2 kg, tratados com uma a cinco vezes a dose recomendada. O risco de reaces adversas pode, contudo, aumentar com
sobredosagem, pelo que 0s animais devem ser sempre tratados com o tamanho de pipeta mais correto, de acordo com o peso corporal. Pode ocorrer prurido apds a administragdo.
Incompatibilidades principais: Nao aplicavel.

Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento néo utilizado ou dos seus desperdicios, se for caso disso: O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais.

0 medicamento veterindrio nao deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo para peixes € outros organismos aquaticos.
Data da ultima aprovagao do folheto informativo: Janeiro de 2020

Outras informagdes: Apresentagoes: Caixa com 1 blister com 1 pipeta de 2,68 ml; Caixa com 1 plister com 2 pipetas de 2,68 ml; Caixa com 1 blister com 3 pipetas de 2,68 ml;
Caixa com 2 blisters com 2 pipetas de 2,68 ml; Caixa com 2 blisters com 3 pipetas de 2,68 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

MEDICAMENTO VETERINARIO NAO SUJEITO A RECEITA MEDICO VETERINARIA

Titular da autorizacéo de introdugao no mercado: CALIER PORTUGAL, S.A. Centro Empresarial Sintra Estoril II Edificio C, Rua Pé de Mouro Estrada de Albarraque 2710 — 335
Sintra

Fabricante responsavel pela libertagéo dos lotes: LABORATORIOS CALIER, S.A. C/ Barcelongs, 26 (Pla de Ramassa) 08520 Les Franqueses del Vallgs, (Barcelona) Espanha
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