DENOMINACAO COMERCIAL
FRONTLINE COMBO® SPOT-ON GATOS

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

FIProNil......oooieeice e 50,00 mg
(S)-MELOPIENO.....cveveetreiieie e .60,00 mg
ButilhidroXianisol.........ccccovvviee v 0,10 mg
ButilhidroXitolueno.........coceeveviei i 0,05 mg
BLanOl....cco o .39,50 mg

Excipiente g.b.p 1 pipeta de 0,50 ml

TIPO DE FORMULACAO

Solucéo para un¢do punctiforme
PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

O produto é uma solucéo insecticida e acaricida para uso topico, contendo uma associacao de
uma substancia activa adulticida, fipronil, a uma substancia activa ovicida e larvicida, o (S)-
metopreno.

Propriedades farmacodinamicas

O Fipronil é um insecticida e acaricida pertencente a familia dos fenilpirazois. Actua,
interagindo com os canais de cloro-ligantes, em especial os terminados pelo neuro transmissor
acido gama-aminobutirico (GABA), blogueando, deste modo, a transferéncia pré e post-
sinaptica dos ides cloro, através da membrana celular. Isto resulta na actividade incontrolada
do sistema nervoso central e morte dos insectos ou acarinos. O Fipronil mata pulgas dentro de
24 horas, e carragas (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis,
Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata), assim como piolhos mordedores, dentro de 48 horas post-exposi¢ao.

O (S)-Metopreno é um Regulador do Crescimento dos Insectos (RCI) da classe das
hormonas juvenis que inibem o desenvolvimento dos estadios imaturos dos insectos. Este
composto imita a acgdo da hormona juvenil e causa o desenvolvimento deficiente e morte dos
estadios de desenvolvimento das pulgas. A actividade ovicida, na pulga, do (S)- metopreno
resulta da penetracdo do envélucro de ovos recentemente postos ou da absor¢do através da
cuticula das pulgas adultas. O (S)-metopreno também ¢é eficaz na prevencdo do
desenvolvimento das larvas e pupas de pulgas, 0 que permite evitar a contaminagdo do
ambiente dos animais pelos estadios imaturos das pulgas.

Propriedades farmacocinéticas

Estudos do metabolismo do fipronil demonstraram que o principal metabolito é a sulfona de
fipronil.

O (S)-metopreno é extensivamente degradado em diéxido de carbono e acetato que séo,
subsequentemente, incorporados em materiais enddgenos.

O comportamento farmacocinético ap6s a aplicacdo da combinagdo fipronil/(S)-metopreno foi
estudado em gatos, em comparacdo com o doseamento intravenoso do fipronil ou do (S)-
metopreno isoladamente. Isto estabelece a absor¢do e outros pardmetros farmacocinéticos. A
aplicagdo topica resultou numa baixa absorcdo sistémica do fipronil (18%) com uma



concentracdo maxima (Cnax) aproximadamente de 100 ng/ml de fipronil e 13 ng/ml de
fipronil sulfona no plasma.

Os picos da concentracdo plasmatica de fipronil sdo ligeiramente alcancados (significando um
tmax @proximadamente de 6 h), e diminuem lentamente (significando uma semi-vida terminal
de 25 h, sendo observados valores superiores nos machos).

O fipronil é completamente metabolizado em fipronil sulfona ap6s a administracdo topica.

As concentracdes plasmaticas de (S)-metopreno estavam abaixo do limite quantificavel (20
ng/ml) em gatos ap6s aplicacgdo tdpica.

Tanto o (S)-metopreno como o fipronil, em conjunto com o seu maior metabolito, sdo bem
distribuidos na pelagem de um gato, dentro de um dia, apds aplicacdo. A concentracdo de
fipronil, sulfona do fipronil e (S)-metopreno no pélo descrescem com o tempo sendo
detectados, pelo menos, 59 dias apds a aplicacdo. Os parasitas sdo0 mortos através do contacto
e ndo pela accdo sistémica.

Ndo foram notadas interferéncias farmacoldgicas entre o fipronil e o (S)-metopreno.

INDICACOES COM REFERENCIA AS ESPECIES, QUANDO E CASO DISSO
Espécies a que se destina

Gatos

Indicagdes

Para controlo e prevencdo de infestacdes por pulgas ou infestagdes por pulgas e carragas e/ou

piolhos mordedores:

. Eliminacdo de pulgas (Ctenocephalides spp). O efeito insecticida contra novas
infestacdes de pulgas adultas persiste durante 4 semanas. Prevencdo da multiplicacdo das
pulgas, por inibicdo do desenvolvimento dos ovos (actividade ovicida) e das larvas e
pupas (actividade larvicida) descendentes de ovos postos pelas pulgas adultas, durante 6
semanas apds aplicacao.

° Eliminacdo de carracas (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus). O produto tem uma eficicia acaricida persistente até 2 semanas contra
carracas (baseado em dados experimentais).

o Eliminacédo de piolhos mordedores (Felicola subrostratus)

O produto pode ser usado como parte de um programa para o controlo da Dermatite Alérgica
por Picada de Pulga (DAPP).

CONTRA-INDICACOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Contra-indicac6es

Na auséncia de dados disponiveis, o produto ndo deve ser usado em gatinhos com menos de 8
semanas de idade e/ou menos de 1 Kg de peso.

N&o aplicar em animais doentes (doengas sistémicas, febre,...) ou convalescentes.

N&o usar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reac¢des adversas ou até a morte.

Efeitos secundarios

Se o animal se lamber, pode observar-se um breve periodo de hipersalivacdo, devida,
principalmente, & natureza do veiculo.



Entre as extremamente raras reac¢Oes adversas, foram relatadas reac¢fes cuténeas ligeiras no
local de aplicagdo (descoloragdo da pele, alopécia local, prurido, eritema) prurido geral ou
alopécia apds aplicacdo. Excepcionalmente hipersalivacdo, sintomas neuroldgicos reversiveis
(hiperstesia, depressdo, sintomas nervosos), vOmitos ou sintomas respiratorios foram
observados apods a aplicagéo.

N&o ultrapassar as doses recomendadas.

PRECAUCOES ESPECIAIS AQUANDO DA SUA UTILIZAGAO,
NOMEADAMENTE DURANTE A GESTACAO, LACTACAO, POSTURA,
CONVALESCENCA, ETC.

E importante ter a certeza que o produto é aplicado numa zona em que o animal n&o possa
lamber-se nem que outros o lambam apos a aplicacéo.

N&o existem dados disponiveis sobre o efeito do banho e de champds na eficacia do produto
em gatos. Contudo, baseado na informacdo disponivel para cdes lavados com champ6 nos
dois dias seguintes a aplicacdo do produto, ndo se recomenda o banho a gatos nos dois dias
seguintes a aplica¢do do produto.

Pode verificar-se o aparecimento de carracas isoladas. Por esta razdo ndo é possivel excluir
completamente o aparecimento de doencas infecciosas se as condi¢des forem desfavoraveis.

Frequentemente as pulgas dos animais infestam os cestos, camas e outros locais de descanso
tais como carpetes, sofas e outro mobiliario que deverao ser sujeitos a aplicacdo de insecticida
adequado e aspirados regularmente, no caso de se verificarem infestacbes massivas e no
inicio das medidas de controlo.

O produto pode ser usado durante a gestacdo e a lactacdo.

DOSES DE APLICACAO E OU UTILIZACAO E MODO DE EMPREGO
Uma pipeta de 0,5 ml por gato, correspondendo a uma dose minima recomendada de 5 mg/Kg
de fipronil e 6 mg/Kg de (S)-metopreno, por aplicacdo cutdnea. Na auséncia de estudos de

seguranca o intervalo minimo da aplicacdo € de 4 semanas.

Modo de administracao:

Manter a pipeta de pé. Antes de partir a extremidade assegurar que todo o contetdo se
encontra dentro da parte principal da pipeta. Partir a extremidade. Afastar os pélos do dorso
do animal, na base do pescoc¢o, na linha das escapulas, até que a pele fique bem visivel.
Colocar a ponta da pipeta sobre a pele e aperta-la varias vezes, para esvaziar completamente o
seu contetdo directamente sobre a pele, num ponto de aplicagao.

PRECAUCOES ESPECIAIS RELATIVAS A ELIMINACAO DO PRODUTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

Os residuos das embalagens devem ser destruidos de acordo com as normas legais em vigor.
O fipronil e o (S)-metopreno pode ter efeitos adversos para 0s organismos aquéaticos. N&o
contaminar lagos, cursos de agua ou valas de irrigacdo com o produto ou embalagens vazias.
PRAZO DE VALIDADE

3 anos.

2.13 - PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar na embalagem original.



SOBREDOSAGEM

N&o foi observado qualquer efeito indesejavel em gatos com 8 ou mais semanas de idade e
pesando cerca de 1 kg, sujeitos a estudos de seguranca, com uma aplicacdo mensal com 5
vezes a dose recomendada, durante 6 meses consecutivos. O risco de efeitos adversos pode
contudo aumentar com sobredosagem. Pode ocorrer prurido a seguir a aplicag&o.

No caso de sobredosagem pode verificar-se pélo pegajoso no local da aplicacdo, contudo este
efeito desaparece num periodo de 24 horas pos aplicagéo.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS PARA CADA ESPECIE DE DESTINO, QUANDO E
CASO DISSO

Evitar o contacto com olhos dos animais.

INTERVALO DE SEGURANCA, QUANDO E CASO DISSO, MESMO QUE SEJA
NULO

Né&o aplicavel.
INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS PRODUTOS
Nenhuma conhecida.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE SEGURANCA A ADOPTAR PELA PESSOA QUE,
EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, MANIPULA O PRODUTO

Este produto pode causar irritacdo nas mucosas e nos olhos. Por isso deve ser evitado o
contacto com a boca e com os olhos. Deve ser evitado o contacto de animais ou pessoas com
hipersensibilidade conhecida a insecticidas ou alcool com o Frontline Combo Spot-on Gatos.
Deve evitar-se 0 contacto com os dedos. No caso de contacto lavar as maos com agua e
sabdo. Depois de contacto acidental com os olhos enxaguar cuidadosamente com &gua
potavel.

Lavar as mdos com agua e sabdo apds a aplicagdo do produto.

Enquanto o local de aplicacdo ndo estiver completamente seco os animais ndo devem ser
manuseados nem as criancas devem brincar com eles. Por isso, € recomendado que nao se
aplique o produto aos animais durante o dia mas sim durante a noite, devendo impedir-se que
0s mesmos durmam com os donos, especialmente com as criancas, ap06s a aplicacdo recente
do produto.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Apresentacdo
Carteira com 1 pipeta
Carteira com 3 pipetas

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

MERIAL PORTUGUESA - Salide Animal, Lda.

Av. Maria Lamas, Lote 19 — Bl A — Piso 2 — Serra das Minas

2635-432 RIO DE MOURO
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