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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMFLEE 402 mg solutie spot-on pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I pipetd (4,02 ml) contine:

Substanta activi:

Fipronil 402 mg
Excipienti:

Butithidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,40 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
Lichid de culoare galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp), cipuse (Rhipicephalus |

spp.. Dermacentor spp., Ixodes spp.) si a infestatiilor cu paduchi malofagi Trichodectes canis |
cdini.

Produsul are o eficacitate insecticida persistentd de pani la 2 luni, impotriva puricilor si o
clicacitate acaricida de pana la 4 s3ptdmani impotriva cipuselor.

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru dermatita alergica cauzata de

intepaturile puricilor (FAD), in cazul in care aceasta a fost anterior diagnosticata de catre medicul

veterinar.
4.3 Contraindicatii

in absenta datelor disponibile, produsul nu se utilizeaza la cateii cu virsta mai mica de 8
sdptamdni si/sau cu greutate mai mica de 2 kg.

Nu se utilizeazi la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, datoritd riscului de aparitie a unor reactii adverse sau chiar a mortii.

/;iﬂ@zzo w. L

I
i
|
|
|
\
|




';'.’7,51
LT 010\
Twmmx\: .
T A
QAT

Nu se utilizeaza la pisici, deoarece poate duce la supradozare.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 | Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti

Céplilsele prezente pe animale trebuie indepartate inainte de utilizarea produsului pentru a micsora
riscul bolilor transmisibile.

Se recomandd evitarea baii sau imersiunii in apd timp de 2 zile de la aplicarea produsului si
evitarea imbdierii mai frecvente de o datd pe saptdimani, deoarece nu au fost efectuate studii care
sa investigheze eficacitatea produsului in aceste conditii.

Sampoanele emoliente se pot utiliza inainte de tratament, dar cand sunt utilizate siptamanal, dupa
aplicarea produsului, reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 siptimani.
Imbaierea saptiménalad cu sampon medicamentat ce contine clorhexidind 2% nu afecteaza
eficgcitatea produsului impotriva puricilor, dupa cum reiese dintr-un studiu pe termen lung de 6
sdptdmani.

Sporadic, pot apédrea cipuse. Astfel, este imposibild excluderea completd a transmiterii de boli
infectioase prin capuse, daca sunt conditii neprielnice. De reguld, capusele vor fi omorate si vor
cadea de pe gazdd in decurs de 24 - 48 de ore dupa infestare, fird a se hrini cu siangele
aniljxalului. Atagarea sporadicd de cdpuse nu poate fi exclusa in timpul perioadei de eficacitate a
produsului.

Puricii animalelor de companie adesea infesteazd cosul animalelor, locurile unde animalele dorm
si sg odihnesc, cum ar fi covorul i mobilierul moale, care trebuie tratate in mod regulat cu
insecticide adecvate si curdtate cu ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in
mowﬁentul inceperii aplicarii masurilor de control.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.
Este important sd va asigurati ca produsul este aplicat intr-un loc unde animalul nu se poate linge
si trebuie evitat ca animalele sd se lingd unele pe celelalte dupa tratament.

Céinilor nu trebuie sa li se permita si inoate in ape curgatoare timp de 2 zile dupa aplicare (vezi
sectiunea 6.6).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Produsul poate cauza iritarea mucoaselor si a ochilor. De aceea, evitati contactul produsului cu
gurg si ochii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie si evite contactul cu

produsul medicinal veterinar. Se va avea grija pentru prevenirea contactului degetelor cu
continutul.

In caz de contact, spalati mdinile cu apa si sdpun.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati din abundenta cu api curati.

Spélati mainile dupa utilizare.

Nu puneti ména pe animalele tratate si nu lasati copiii si se joace cu acestea, pana cand locul de
aplicare a produsului s-a uscat. Astfel, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei, ci
seara Tnainte de culcare, iar animalelor tratate nu li se va permite si doarma cu proprietarii lor,
mailales cu copiii.

Nu fumati, nu beti si nu méncati in timp ce aplicati produsul.




4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in cazul in care animalele ling locul de aplicare, poate aparea hipersalivatie de scurtd durata,
datoratd Tn principal naturii excipientilor. Dupa utilizare, printre reactiile adverse extrem de rare
se pot observa reactii cutanate pasagere la locul de aplicare (decolorarea pielii si alopecie locals,

prurit, eritem) si prurit generalizat sau alopecie. In mod exceptional, dupi utilizare s-au obsery

hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase), semne

respiratorii sau voma.
Evitati supradozarea.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului a fost demonstrata la femelele destinate reproductiei, la cele gestante
precum si la cele in lactatie, tratate cu doze multiple consecutive de pani la 3 ori doza maxima
recomandata.

Produsul poate fi utilizat la femelele destinate reproductiei si la femelele gestante, precum si
femelele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Dozare:

O pipeta cu dozd unica de 4,02 ml solugie spot-on per céine, cantarind peste 40 kg greutz
corporala.

O pipetd cu doz unica de 4,02 ml solugie spot-on §i o pipetd cu dozi unici de concentratie m
micd per caine, in cazul cdinilor care au o greutate corporali de peste 60 kg.

Astfel, se asigurd o doza minima recomandata de fipronil de 6,7 mg/kg greutate corporald.

in absenta studiilor de sigurantd a produsului, intervalul minim intre tratamente este de
saptdmani.

Tratamentul lunar se recomanda in cazul in care existi risc crescut de infestatii repetate cu purici,

in cazul in care cinii sunt alergici la intepaturile de purici si in caz de control de necesitate
infestatiei cu cipuse, sau cand se fac imbaieri frecvente cu sampoane hipoalergenice s
emoliente. In zonele unde nu existd un risc crescut de infestatii cu purici §i cdpuse, produsul poz
fi aplicat o dat, la interval de doud sau trei luni.

Calea de administrare: Aplicare externd pe piele (utilizare spot-on).

at

ate

1ai

a
au
ite




o

Metoda de administrare:

Scoateti pipeta cu doza unicd din punga triplex. Tineti pipeta cu doza unici in pozitie verticala,
rasuciti si trageti capacul. Intoarceti capacul i plasati celalalt capat al capacului pe pipeta cu doza
unic3.Impingeti si rasuciti capacul pentru a perfora sigiliul, apoi indepartati capacul de la pipeta
cu dozd unicd. Indepartati parul animalului de pe zona dintre spete, pentru a face pielea vizibila.
Puneti varful pipetei cu doza unicd pe piele si presati pipeta de mai multe ori, pentru a goli
continutul direct pe piele, intr-un singur loc.

4.10| Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Studjile de laborator cu privire la siguranta produsului la speciile tintid de animale, efectuate la
cétei cu varsta de 8 saptdmani, cdini in crestere si cu o greutate corporald in jur de 2 kg, tratati o
daté|cu doze de 5 ori doza recomandatd, au demonstrat cd nu existi reactii adverse.

Totusi, riscul reactiilor adverse (vezi sectiunea 4.6), poate creste odati cu supradozarea, de aceea

animalele trebuie intotdeauna tratate cu dimensiunea corectd de pipetd, conform greutatii
corporale.

4.11, Timp (timpi) de asteptare

Nu este cazul.

5. | PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topica.
Codyl veterinar ATC: QP53AX15

5.1 | Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid/acaricid din grupul fenilpirazolilor. Actioneaza asupra artropodelor
prin| interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special asupra acelora reglate de
neutransmitdtorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocand transportul pre si
postsinaptic al ionilor de clor prin membranele celulare. Acest lucru duce la o activitate
necontrolatd a sistemului nervos central si la moartea insectelor si acarienilor.

Pprodusul contine ingredientul activ fipronil, ce posedd un mecanism unic de actiune impotriva
puricilor si cdpuselor. Amflee solutie spot-on se acumuleaz3 in componenta lipidica a pielii si in
foliculii pilosi si este eliminat continuu din foliculi pe piele si par, asigurdndu-se o activitate
persistentd pe termen lung,

5.2 | Particularitiiti farmacocinetice

Dupa aplicarea locald a produsului la céini, fipronilul este slab absorbit prin piele (aproximativ
15%). La cdini au fost observate concentratii variabile de fipronil in plasma sanguina.




Dupa aplicarea produsului, un gradient de concentratie de fipronil se giseste pe blana animalului,

extinzandu-se de la punctul de aplicare spre zonele periferice (zone lombare, flancuri).

L.a cdini, fipronilul este metabolizat in derivatul sulfonic (RM 1602), care, de asemenea, exercit

efecte insecticide si acaricide. o

La cdini, concentratia de fipronil din par scade cu timpul si atinge un nivel de aproximativ 3
ng/g, dupd 56 de zile de tratament.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)

Butilhidroxianisol (E320)

Etanol 96%

Polisorbat 80

Povidond K25

Dietilen glicol-monoetileter

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original, ferit de lumina.
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Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura pentru dep021tare

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

i

|
Pipetd (PP), inchisd cu capac (PE sau POM): pipetd cu dozi unica de 4,02 ml solutie spot-orii in

\

punga triplex (PETP/AI/LDPE).
Cutie de carton cu 1, 3, 6, 10, 20 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerinfele nationale.

Amflee solutie spot-on pentru cini nu trebuie sa fie deversat in cursuri de api, datorita peri
pentru pesti si alte organisme acvatice.

colului




DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKIA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501

Novo mesto

Slovenia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

7319010\\
J 144 LSY‘\
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LINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR

CUTIE DE CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amflee 402 mg solutie spot-on pentru ciini
Fipronil

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| pipeta (4,02 ml) contine:

Substanta activa:

Fipronil 402 mg

Alte substante:

Butilhidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,40 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Soluie spot-on

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUX

| pipeta de 4,02
3 pipete de 4,02
6 pipete d
10 pipete
20 pipete dé

| 5. SPECI TINTA

Caini (peste 40 kg)

| 6. INDICATII

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, cipuse si paduchi la caini.

L7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare spot-on.
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| 9. | ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Evitati contactul accidental cu mucoasele si cu pielea - citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10. | DATA EXPIRARII |

| 11. | CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se|pastra In ambalajul original, ferit de lumina.

12. | PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

13. | MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

14. | MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. | NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

l 16. | NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

[ 17. | NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS [

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

PUNGA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amflee 402 mg solutie spot-on pentru cini
Fipronil

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fipronil 402 mg

' 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 pipeta de 4,02 ml cu dozi unici

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.
Caint (peste 40 kg)

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

L& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

KRKA
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

~

PIPETA

l 1. | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1

Amflee 402 mg
Fipronil

| 2. | NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

KRKA

| 3. | DATA EXPIRARII |

| 4. | NUMARUL SERIEI |

i 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l
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PROSPECT

AMFLEE 67 mg solutie spot-on pentru cdini
AMFLEE 134 mg solutie spot-on pentru caini
AMFLEE 268 mg solutie spot-on pentru cdini
AMFLEE 402 mg solutie spot-on pentru cini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei: 3
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMFLEE 67 mg solutie spot-on pentru céini

AMFLEE 134 mg solutie spot-on pentru céini

AMFLEE 268 mg solutie spot-on pentru caini

AMFLEE 402 mg solutie spot-on pentru cini

Fipronil

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTY) :

I pipetd (0,67 ml) contine: |

Substanta activi:

Fipronil 67 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,067 mg

I pipetd (1,34 ml) contine:

Substanti activa:

Fipronil 134 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,27 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,13 mg

I pipeta (2,68 ml) contine:

Substanta activa:
Fipronil 268 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,54 mg




Butilhi%droxitoluen (E321) 0,27 mg
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1 pipe‘qé (4,02 ml) contine: )

Substanta activa:

F1pron11 402 mg

Excip"enti:

Butithidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,40 mg

\
Lichid de culoare galben deschis.

4, INDICATIE @
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp), cpuse (Rhipicephalus spp..
Dermacentor spp., Ixodes spp.) si a infestatiilor cu paduchi malofagi Trichodectes canis la caini.

Produsul are o eficacitate insecticida persistentd de pana la 2 luni, impotriva puricilor si o eficacitate
acarlcﬂda de péand la 4 saptamani impotriva capuselor.

|
Produ$ul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru dermatita alergica cauzata dc

intepéfurile puricilor (FAD), in cazul in care aceasta a fost anterior diagnosticati de citre medicul
veterinar.
|

!
S. KJONTRAINDICATII

in absenta datelor dlspomblle produsul nu se utilizeaza la cateii cu véarsta mai mica de 8 saptamani
si/sau cu greutate mai mica de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave (boli sistemice, febri) sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, datorita riscului de aparitie a unor reactii adverse sau chiar a mortii.

Nu se jutilizeaza la pisici, deoarece poate duce la supradozare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. = REACTII ADVERSE

in cazul in care apare lingerea, se poate observa hipersalivatie de scurta durata, datorata in principal
naturii excipientilor. Dupa utilizare, printre reactiile adverse extrem de rare se pot observa reactii
cutanate pasagere la locul de aplicare (decolorarea pielii si alopecie locala, prurit, eritem) si prurit
generalizat sau alopecie. in mod exceptional, dupa utilizare s-au observat hipersalivatie, simptome
neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase), semne respiratorii sau voma.
Evita;j supradozarea.

\
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizAnd urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacé lobservati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

’




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
METODA DE ADMINISTRARE i

Dozare:

O pipetd cu dozd unica de 0,67 ml solutie spot-on per ciine, cintarind intre 2 kg si 10 kg greutate

corporala.

O pipeta cu doza unica de 1,34 ml solutie spot-on per cdine, cAntirind intre 10 kg si 20 kg Ereutate

corporala. \

O pipetd cu doza unica de 2,68 ml solutie spot-on per cdine, cantirind intre 20 kg si 40 kg greutate

corporala.

O pipetd cu doza unica de 4,02 ml solutie spot-on per céine, cantarind peste 40 kg greutate coerrala

O pipetd cu doza unica de 4,02 ml solutie spot-on si o pipetd cu doza unicd de concentratie njal mica

per caine, in cazul cdinilor care au o greutate corporali peste 60 kg.

Calea de administrare: Aplicare externa pe piele (utilizare spot-on).

In acest fel, se asigura o doza minima recomandati de fipronil de 6,7 mg/kg greutate corporala,
\
|

Metoda de administrare:

Swatetl pipeta cu dozi unici din punga triplex. Tineti pipeta cu doza unicd in pozitie vertlcala rasucm
si trageti capacul. intoarceti capacul si plasati celdlalt capat al capacului pe pipeta cu doza unica.
Impingeti si rasuciti capacul, pentru a perfora sigiliul, apoi indepaartati capacul de la pipeta cu dozi
unica. Indepartati parul animalului de pe zona dintre spete, pentru a face pielea vizibila. Puneti varful

pipetei cu doza unicd pe piele si presafi pipeta de mai multe ori, pentru a goli continutul direct pe

piele, intr-un singur loc. 1

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
In absenta studiilor de siguranta a produsului, intervalul minim dintre tratamente este de 4 séptémﬁni.

Tratamentul lunar este recomandat in cazul unui risc ridicat de infestare repetata cu purici, dacé
cdinele este alergic la intepaturile de purici si in caz de control de necesitate a infestatiei cu capuse
sau cand se face imbdierea frecventa a cainelui cu sampoane hipoalergenice sau de inmuiere. In zonele

in care nu existd nici un pericol grav de infestare cu purici si capuse, produsul poate fi aplicat 0 data, la
interval de doua - trei luni.

|
i
10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ‘

Nu este cazul.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anu sp lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina. et m@

Acest brodus medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura la depozitare. =
|
\

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Capusele prezente pe animale trebuie indepartate inainte de utilizarea produsului, pentru a micsora
riscul bolllor transmisibile.

Se recomanda evitarea baii sau imersiunii in apa timp de 2 zile de la aplicarea produsului si evitarca
imbaigrii mai frecvente de o datd pe siptimani, deoarece nu au fost efectuate studii care si
investigheze eficacitatea produsului In aceste conditii.

Sameanele emoliente se pot utiliza inainte de tratament, dar cand sunt utilizate saptamanal dupa
gplicati‘ea produsului, reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptamani.
Imbéie‘:rea sdptdmanald cu sampon medicamentat ce contine clorhexidind 2% nu afecteaza cficacitatea
produsului impotriva puricilor, dupa cum reiese dintr-un studiu pe termen lung de 6 saptamani.
Sporadic, pot apdrea cipuse. Astfel, este imposibild excluderea completi a transmiterii de boli
infectioase prin capuse, daca sunt conditii neprielnice. De regula, cipusele vor fi omorate si vor cadea
de pe gazda in 24 - 48 de ore dupa infestare, fara a se hrani cu singele animalului. Atasarea sporadici
de cdpuse nu poate fi exclusa in timpul perioadei de eficacitate a produsului.

Puricii animalelor de companie adesea infesteaza cosul animalelor, locurile unde animalele dorm si s¢
odihngsc, cum ar fi covorul si mobilierul moale, care trebuie tratate in mod regulat cu insecticide
adecvate si curdtate cu ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in momentul inceperii
apllcaru masurilor de control.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Este important s va asigurati ca produsul este aplicat intr-un loc unde animalul nu se poate linge i
trebui¢ evitat ca animalele sa se linga unele pe celelalte dupa tratament.

Cainilor nu trebuie sa li se permita sa inoate in ape curgatoare timp de 2 zile dupa aplicare (vezi pct.
13).

Siguranta produsului a fost demonstrata la femelele destinate reproductiei, la cele gestante precum si
la cele% in lactatie, tratate cu doze multiple consecutive de pana la 3 ori doza maxima recomandata.
Produsul poate fi utilizat la femelele destinate reproductiei si femelele gestante, precum si la femelele

in lact.atie.

Studiile de laborator cu privire la siguranta produsului la speciile {intd de animale, efcctuate la caei
cu vérsta de 8 saptdmani, cdini in crestere i cu o greutate corporala in jur de 2 kg, tratati o dati cu
doze de 5 ori doza recomandata, au demonstrat ca nu exista reactii adverse.

Totusi, riscul reactiilor adverse (vezi pct. 6), poate creste odati cu supradozarea , de aceea animalele
trebui%: intotdeauna tratate cu dimensiunea corecta de pipeta, conform greutitii corporale.

‘ . - . - -
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul poate cauza iritarea mucoaselor si a ochilor. De aceea, evitati contactul produsului cu gura si
ochii.,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Se va avea griji pentru prevenirea contactului degetelor cu continutul. in
caz de contact, spdlati mainile cu apa si sapun.

in caz de contact accidental cu ochii, spalati din abundenta cu apa curata.

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu punefi médna pe animalele tratate si nu lasati copiii si se joace cu acestea, pand cand locul de
aplicare al produsului s-a uscat. Astfel, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei. ¢i

seara inainte de culcare, iar animalelor tratate nu li se va permite si doarma cu proprietarii lor. mai
ales cu copiii.




A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate
conformitate cu cerintele nationale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamenteldr care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Amflee solutie spot-on pentru cdini nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoriti perlcolhlm pentru
pesti si alte organisme acvatice.

14 DATA IN BAZA CARORA A FOST APROBATA ULTIMA DATA PROSPECTUL

Is. ALTE INFORMATII

Cutic de carton ce confine pipete de 0,67 ml solutie cu dozi unica, fiecare pipeta este ambhlata in
punga triplex. ‘

Cutie de carton ce contine pipete de 1,34 ml ml soluie cu dozi unica, fiecare pipeta este ambalata in
punga triplex. ‘

Cutic de carton ce contine pipete de 2,68 ml solutie cu dozi unica, fiecare pipeta este ambalata in
punga triplex.

Cutie de carton ce contine pipete de 4,02 ml solutie cu dozi unica, fiecare pipeta este ambélata in
pungd triplex.

Cutie de carton cu 1, 3, 6,10, 20 pipete.
[:ste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

Pentru orice informatie in legaturd cu acest produs medicinal veterinar, va rugdm contactati |
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






