1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMFLEE combo 50 mg/60 mg solutie spot-on pentru pisici §i dihori

2. . 'COMPOZITIA;;CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 0,4 ri“?j’f‘c:ontine:
Substante zi’c,ti}fé:‘y'/ ,

Fipronil 50 mg
S-metopren 60 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,1 mg
Butithidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

Solutie galbena, transparenta.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici, dihori.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pisici

pirer A aa. L

Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi

malofagi:

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva infestérilor noi
cu purici adulti este de 4 siptdmani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
oudlor (actiune ovicidi), larvelor si pupelor (actiune larvicida) ce provin din oudle depuse de

puricii adulti persista 6 siptamani dupa aplicarea produsului.

- Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).

Produsul are o eficacitate acaricidi persistentd pana la 2 saptamani impotriva cdpuselor.

- Eliminarea paduchilor malofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice

provocate de purici (DAP), diagnosticatd anterior de catre medicul veterinar.

Dihori

Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu capuge:

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva infestérilor noi cu
purici adulti este de 4 siptdmani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
ouilor (actiune ovicida), larvelor si pupelor (actiune larvicida) ce provin din oudle depuse de

puricii adulti.

- Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida persistenta pind la 4

sdptamani impotriva cdpuselor.




4.3 Contraindicatii

in absenta datelor disponibile produsul nu se administreaza la pisoii cu vérsta mai mic de 8 siptaméni
si/sau cu greutate mai micd de 1 kg. Produsul nu se administreaza la dihori cu vérsta maijizi:icé de 6
luni. ‘ NS

Nu administrafi produsul la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau .la cele aflate in
convalescenta. '

Nu administrati produsul Ia iepuri datorita riscului de aparitie al unor reactii adverse grave s’iy
chiar al mortii. | o
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Puricii animalelor de companie infesteaza deseori cosul animalului, lenjeria si zonele obisnuite de
odihnd, cum sunt covoarele si alte materiale moi, care trebuie tratate, in caz de infestare masiva si la
initierea mésurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Nu sunt disponibile date cu privire la efectul imbaierii/aplicrii samponului asupra eficacitatii
produsului la pisici si dihori. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile pentru cdini spalati cu
sampon la 2 zile dupd aplicarea produsului, nu se recomanda imbaierea animalelor timp de 2 zile de la
aplicarea produsului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

Este important s va asigurati ca aplicarea produsului se face intr-un loc ferit unde animalul nu se
poate linge i trebuie evitat ca animalele si se lingd unele pe altele dupi aplicarea tratamentului.

Pot apérea infestatii sporadice cu cdpuse. Astfel, este imposibila excluderea completi a transmiterii
bolilor infectioase in conditii nefavorabile.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie si evite contactul cu
produsul. Evitati contactul direct al mainii cu produsul. In caz de contact accidental, spilati mainile cu
apa si sapun.

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

Spélati méinile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau cutia produsului.

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

Nu puneti mana pe animalele tratate si nu lasai copiii sd se joace cu acestea pani ce locul de aplicare
al produsului nu s-a uscat. De aceea, nu se recomandi aplicarea tratamentului in timpul zilei ci la
inceputul serii, iar animalelor nu li se va permite s& doarma cu proprietarii i mai ales cu copiii.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Evitati supradozarea.



Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, dupa utilizare s-au raportat reactii pasagere ale pielii la
locul aplicarii produsului (descuamare, cdderea parului, prurit, eritem) si prurit general sau alopecie
generala. In mod exceptional dupi utilizare s-au observat hipersalivatie, simptome neurologice
reversibile (hiperestezie, depresie, alte semne neurologice) sau voma.

in cazul in care animalele se ling, poate aparea hipersalivatie de scurtd duratd datoratd in principal
excipientilor.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse in timpul unui

tratament)

- 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 raportarile izolate).

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

Pisici

Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Nu existi date referitoare la toxicitatea potentiald a produsului la pisici mai mici de 8 saptdméni in
contact cu o pisica tratata. In acest caz este necesar o atentie speciala.

Dihori

Studiile de laborator la pisici nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau materno-toxice.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la dihori in timpul gestatiei si lactatiei.
Utilizati produsul numai dupa evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Numai pentru uz extern, aplicare spot-on.

Cantitati de administrat:

Continutul unei pipete de 0,5 ml/pisica, corespunzind dozei minime recomandate de 5 mg/kg fipronil

si 6 mg/kg S-metopren, se aplicd local, pe piele.
Datorita lipsei testelor de sigurant, intervalul minim intre aplicari este de 4 sdptdmani.

Continutul unei pipete de 0,5 ml/dihor, corespunzind dozei de 50 mg fipronil §i 60 mg S-metopren, se
aplicd local, pe piele.
Intervalul minim intre aplicari este de 4 sdptamani.

Mod de administrare:

1. Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta In pozitie verticald cu varful in sus si desurubati
capacul pipetei.

2. Cucellalt capit al dopului astfel indepartat, perforati sigiliul pipetei, apoi indepartati capacul.

3. Indepartati parul animalului de pe linia mediana dintre omoplati pentru a face pielea vizibila.
Puneti varful pipetei pe piele si presati tubul de mai multe ori pentru a fi golit direct pe piele,
intr-un singur loc.
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz _ ”._\
Riscul aparitiei reactiilor adverse poate creste odatd cu supradozarea (vezi pct 4.6).

Pisici

Studiile cu privire la siguranta produsului in cazul pisicilor sau pisoilor cu varsta de peste 8 saptadmani
$i cu o greutate corporald in jur de 1 kg, tratate lunar cu doze de 5 ori mai mari decat doza
recomandat, timp de 6 luni consecutive, au demonstrat ci nu exista efecte nedorite.

Dupd tratament poate aparea pruritul.

Supradozarea cauzeazi aglutinarea parului la locul aplicarii. Oricum, aceasti aglutinare va dispirea
dupd 24 de ore de la aplicare.

Dihori

La dihorii cu vérsta peste 6 luni tratati o data la fiecare 2 siptdmani, in patru sesiuni de tratament, cu
doze de 5 ori mai mari decit doza recomandati, a fost observatd o scidere a greutitii corporale la
unele animale.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide.
Codul veterinar ATC: QP53AX65.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronilul este un insecticid/acaricid din grupul fenilpirazolilor. Actioneaza direct asupra artropodelor
prin interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special asupra acelora reglate de
neutransmitatorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocind transportul pre si postsinaptic al
ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la activititi necoordonate ale sistemului nervos
central si la moartea insectelor i acarienilor.

Fipronilul omoari puricii in 24 ore, iar capusele (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) si paduchii malofagi intr-o perioada de 48 ore dupa expunere.

S-metoprenul este un regulator de crestere al insectelor (IGR) din clasa compusilor cunoscuti ca
analogi ai hormonului juvenil, care inhiba dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus
imitd actiunea hormonului juvenil i determind dezvoltare anormala si moartea puricilor in diferite
stadii de dezvoltare. Activitatea ovicida locald a S-metoprenului rezulta fie prin penetrarea directd a
membranei oudlor depuse sau prin absorbtie prin cuticula puricilor adulti. S-metoprenul este, de
asemenea, eficient in prevenirea dezvoltdrii larvelor si pupelor de purici, prevenind contaminarea
mediului in care stau animalele tratate cu stadiile imature de purici.

5.2 Particularititi farmacocinetice



Studiile asupra metabolizarii fipronilului au demonstrat cd metabolitul principal este sulfonatul de
fipronil.

S-metoprenul este intens degradat in dioxid de carbon si acetat, care sunt ulterior incorporate in
substangele endogene.

Profilele farmacocinetice dupa aplicarea topica a combinatiei de fipronil si S-metopren au fost studiate
la pisici, in comparatie cu administrarea intravenoasa individuala de fipronil sau S-metopren. Astfel,
s-au stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici, in conditii similare practicii clinice. Aplicarea
topicd, impreund cu expunerea orald potentiald aditionald in urma linsului, determind o absorbtie
sistemic totala de fipronil (18%), cu o concentratie maxima medie plasmatici (Cmax) de aproximativ
100 ng/ml fipronil si, respectiv, 13 ng/ml sulfonat de fipronil.

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (valori medii ale Thax de aproximativ 6
ore) si scad, cu un timp mediu de injumatatire prin eliminare de aproximativ 25 ore.

Fipronilul este usor metabolizat la sulfonat de fipronil la pisici.

Concentratiile plasmatice de S-metopren au fost in general sub limita de cuantificare (20 ng/ml) la
pisici, dupa aplicarea topica.

AtAt S-metoprenul, cét si fipronilul, impreuna cu metabolitul séu principal, sunt bine distribuite 1n
blana pisicilor la o zi dupi aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfonat si S-metopren din
blani scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 59 zile dupa administrare. Parazitii sunt omorati mai
degrabd prin contact decét prin expunere sistemica.

Nu au fost observate interactiuni farmacologice intre fipronil i S-metopren.

Profilul farmacocinetic al produsului nu a fost investigat la dihori.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Povidona (K25)

Polisorbat 80

Etanol (96%)

Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se piastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipeta din polipropilend de culoare albd, cu doza unic, cu inchidere cu varf ascutit din polietilend sau

polioximetilend, ambalata in saculet triplu laminat compus din poliester, aluminiu si polietilena.
Cutie de carton cu 1, 3, 6, 10 si 30 pipete.




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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutllwate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse N
y

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebule ehmmate in
conformitate cu cerintele locale.

Fipronilul si S-metopenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de af]a sau
canalele de scurgere cu acest produs sau cu ambalajele utilizate.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IV(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160358

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI

08.11.2016.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2020
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



AR A e 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMFLEE combo 50 mg/60 mg solutie spot-on pentru pisici i dihori
Fipronil, S-metopren

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 0,5 ml confine:

Substante active:
Fipronil 50 mg
S-metopren 60 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipetd de 0,5 ml

|5. SPECII TINTA

| 6. INDICATI

Pisici: impotriva infestatiei cu purici sau infestatiei mixte cu capuse si/sau paduchi malofagi.
Dihori: impotriva infestatiei cu purici sau infestafiei mixte cu capuse.

‘ 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare spot-on.
Numai pentru uz extern.

8.  TIMP DE ASTEPTARE




| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ . l

S
e

| 10. DATA EXPIRARII T T |

EXP:

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

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

Eliminare: a se citi prospectul. Fipronilul si S-metopenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati
lacurile, cursurile de apd sau canalele de scurgere cu acest produs sau cu ambalajele utilizate.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

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

8501 Novo mesto
Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160358

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS |

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

SACULET

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

AMFLEE combo 50 mg/60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori
Fipronil, S-metopren

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

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substante active:
Fipronil 50 mg
S-metopren 60 mg

E CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
1 x0,5ml
F4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Utilizare spot-on.
PISICI SI DIHORI

(5.  TIMP DE ASTEPTARE |

6.  NUMARUL SERIEI |
Lot

(7. DATA EXPIRARII B
EXP

(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




e

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICIDE AMBALAJ
PRIMAR ’

k)

PIPETA |

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMFLEE combo 50 mg/60 mg
Fipronil, S-metopren

Etichetd multilingvi
AMFLEE combo 50 mg/60 mg
Fipronil/S-Methoprene

LZ. NUMELE SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot

l 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Ardeed e §

PROSPECT PENTRU

AMFLEE combo 50 mg/60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, §marie§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMFLEE combo 50 mg/60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori
Fipronil, S-metopren

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare pipeta de 0,50 m! contine:
Substante active:

Fipronil 50 mg
S-metopren 60 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,1 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Solutie galbena, transparenta.
4. INDICATII

Pisici

Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi

malofagi:

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva infestarilor noi
cu purici adulti este de 4 sdptdméni. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
oudlor (actiune ovicida), larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce provin din ouale depuse de
puricii adulti, persista 6 saptiamani dupi aplicare.

- Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Produsul are o eficacitate acaricida persistentd de pand la 2 saptaméni impotriva capuselor.

- Eliminarea paduchilor malofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice
provocate de purici (DAP), diagnosticata anterior de catre medicul veterinar.

Dihori

Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu capuse:

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva reinfestarilor cu
purici adulti este de 4 saptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii




oudlor (acfiune ovicidd), larvelor si pupelor (actiune larvicida) ce provin din oulile depuse de
puricii adulti. .

- Eliminarea cépuselor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida persistents de pand la 4
saptimani Impotriva cipuselor.

5. CONTRAINDICATII

A
Tn absenta datelor disponibile produsul nu se administreaz la pisoii cu varsta mai mici de 8 saptimani
si/sau cu greutate mai micd de 1 kg. Produsul nu se administreaz la dihori cu varsta mai mici de 6
luni.
Nu administrafi produsul la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate in
convalescenta.
Nu administrati produsul la iepuri datoriti riscului de aparitie al unor reactii adverse grave sau
chiar al mortii.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE
Evitati supradozarea.

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, dupa utilizare s-au raportat reactii pasagere ale pielii la
locul aplicérii produsului (descuamare, ciderea parului, prurit, eritem) si prurit general sau alopecie
generala. In mod exceptional dupa utilizare s-au observat hipersalivatie, simptome neurologice
reversibile (hiperestezie, depresie, alte semne neurologice) sau voma.

In cazul in care animalele se ling la locul administrarii, poate apdrea hipersalivatie de scurta durati
datoratd in principal excipientilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse in timpul unui
tratament)

- 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 raportarile izolate).

Dacé observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisict si dihori.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern, aplicare spot-on.

Cantitati de administrat:
Continutul unei pipete de 0,5 ml/pisicd, corespunzind dozei minime recomandate de 5 mg/kg fipronil
si 6 mg/kg S-metopren, se aplici local, pe piele.

Continutul unei pipete de 0,5 ml/dihor, corespunzand dozei de 50 mg fipronil si 60 mg S-metopren, se
aplica local, pe piele.

Mod de administrare:




1. Scoateti o pipeti din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald cu varful in sus si desurubati
capacul pipetei.

2. Cu celalalt capat al dopului astfel indepirtat, perforati sigiliul pipetei, apoi indepdrtati capacul.
3.+ Indepartati parul animalului de pe linia mediand dintre spete pentru a face pielea vizibila.
Puneti varful pipetei pe piele i presati tubul de mai multe ori pentru a fi golit direct pe piele, intr-
un singur loc.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Intervalul minim intre aplicéri este de 4 saptidmani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumind i umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe blister dupa EXP. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Puricii animalelor de companie infesteazi deseori cosul animalului, lenjeria si zonele obisnuite de
odihnd, cum sunt covoarele si alte materiale moi, care trebuie tratate, in caz de infestare masivi si la
initierea masurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Nu sunt disponibile date cu privire la efectul imbaierii/aplicarii samponului asupra eficacititii
produsului ta pisici si dihori. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile pentru ciini spilati cu
sampon la 2 zile dupi aplicarea produsului, nu se recomanda imbiierea animalelor timp de 2 zile de la
aplicarea produsului.

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

Este important s v asigurati ca aplicarea produsului se face intr-un loc ferit, unde animalul nu se
poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se lingd unele pe altele dupa aplicarea tratamentului.

Pot apdrea infestatii sporadice cu capuse. Astfel, este imposibila excluderea completd a transmiterii
bolilor infectioase in conditii nefavorabile.

La pisici, produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei. Toxicitatea potentiald a produsului pentru pisici
mai mici de 8 saptdmani in contact cu o pisicd tratatd nu este documentata. In acest caz, este necesard
o atentie speciala.

La dihori: studiile de laborator la pisici nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau materno-
toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la dihori in timpul gestatiei si
lactatiei. Utilizati produsul numai dupa evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de cétre medicul
veterinar responsabil.




La pisici, supradozarea cauzeaza aglutinarea parului la locul aplicarii. Oricum aceasta aglutinare va
dispdrea dupa 24 de ore de la aplicare.

La dihori cu vérsta peste 6 luni tratati o data la fiecare 2 saptamani, in patru sesiuni de tratament, cu
doze de 5 ori mai mari decét doza recomandatd, a fost observati o scidere a greutatii corporale.
Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate creste in caz de supradozare (vezi pct. 6 Reactii adverse)

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie si evite contactul cu
produsul. Evitati contactul direct al mainii cu produsul. in caz de contact accidental, spilati mainile cu
apé si sdpun.

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

Spalati mainile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau cutia produsului.

Nu fumati, nu beti i nu mancati in timp ce aplicati produsul.

Nu puneti ména pe animalele tratate si nu ldsati copiii sa se joace cu acestea pana ce locul de aplicare
al produsului nu s-a uscat. De aceea, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei ci la
inceputul serii, iar animalelor nu li se va permite sa doarma cu proprietarii si mai ales cu copiii.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Fipronilul si S-metopenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalele de scurgere cu acest produs sau cu ambalajele utilizate.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2020
15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1, 3, 6, 10 sau 30 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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



