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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MED'I:CINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine: -

Substante active:
Fipronil
S-metopren

50 mg
60 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceastii —[
informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianisol (E320)

0,1 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg
Povidond (K25)
Polisorbat 80

Etanol 96%

LDietilen glicol monoetil eter

Solutie limpede de culoare galbena.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pisici, dihori.

3.2 TIndicatii de utilizare pentru fiecare Specie tinti

Pisici:

Pentru utilizare impotriva infestatiilor numaj cu purici sau in asociere cu cipuse si/sau paduchi

malofagi:

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Bficacitatea insecticida impotriva
infestatiilor noi cu purici adulti persista timp de 4 saptimani. Prevenirea multiplicarii puricilor
prin inhibarea dezvoltirii oudlor (actiune ovicidd), larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce
provin din oudle depuse de puricii adulti persista timp de 6 saptamani dupi aplicare.

- Tratamentul infestatiilor cu cApuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida persistentd de pana la 2

sédptdmani Impotriva cipuselor.

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Felicola subrostratus).

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul
dermatitei alergice provocate de purici (DAP). diagnosticati anterior de citre medicul veterinar.

Dihori:



Pentru utilizare impotriva infestatiilor numai cu purici sau in asociere cu cipuse:

- Tsatamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida Impotriva
infestatiilor noi cu purici adulfi persistd timp de 4 saptimani. Prevenirea multiplicarii puricilor
prin inhibarea dezvoltarii oualor (actiune ovicida), larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce provin
din ouile depuse de puricii adulti.

- Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate

~acaricida persistentd timp de 4 saptamani impotriva capuselor.

3.3 Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu se utilizeazi la pisoii cu vérsta mai
mica de 8§ saptimani si/sau cu greutate mai micd de 1 kg. Produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza
la dihori cu varsta mai micd de 6 luni.

Nu se utilizeaz la animalele bolnave (de exemplu, boli sistemice, febré) sau la cele aflate In
convalescenta.

Nu se utilizeazi 1a iepuri datorita riscului de aparifie a reactiilor adverse sau chiar de deces.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Puricii aflati in toate stadiile de dezvoltare pot infesta cosul pisicii, locurile obisnuite in care dorm si se
odihnesc, cum sunt covoarele si mobilierul moale. Tn cazurile de infestare masiva cu purici si la
initierea masurilor de control, aceste locuri trebuie tratate cu un produs insecticid adecvat pentru
mediul inconjuritor §i aspirate in mod regulat. Pentru a reduce infestarea cu purici din mediul
inconjuritor, toate animalele din aceeasi gospodarie trebuie sa fie tratate, de asemenea, cu un produs
medicinal veterinar adecvat pentru controlul puricilor.

Pentru tratamentul si controlul dermatitei alergice provocate de purici se recomanda ca animalele
alergice si toate celelalte animale din gospodarie s& fie tratate in mod regulat.

Nu sunt disponibile date cu privire la efectul imbéierii/sampondrii asupra eficacitatii produsului
medicinal veterinar la pisici si dihori. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile pentru cainii
samponati la 2 zile dupd aplicarea produsulut medicinal veterinar nu se recomanda imbdierea
animalelor timp de 2 zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

¢

Nu poate fi exclus atagarea cdpuselor individuale dupa efectuarea tratamentului. Astfel, este
imposibild excluderea completd a transmiterii bolilor infectioase daca exista conditii nefavorabile. -
Numai pentru uz extern. Nu se adminisireaza oral. :

Evitati contactul cu ochii animalului. Dacd produsul medicinal veterinar intra in contact cu ochii,
clatiti imediat zona cu multd apa.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe réni sau leziuni ale pielii.

Este important si va asigurati ¢& produsul medicinal veterinar este aplicat direct pe o zona de piele
uscatd in care animalul nu se poate linge si si vi asigurati ¢4 animalele nu se ling unele pe altele dupd
aplicarea tratamentului.

Asteptati s4 se usuce locul de aplicare inainte de a permite animalului tratat sa intre in contact cu teséturi
sau mobilier de valoare. :

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




Produsul medicinal veterinar poate cauza iritarea mucoaselor, pielii si ochilor. De aceea, evitat]
contactul produsului medicinal veterinar cu gura, pielea s1 ochil.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la fipronil sau (S)-metopren si/sau oricare dintre cele],
ingrediente trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitafi contactul continutului cu degetele. Daci acest lucru se intdmpla, spalati mainile cu apd si
sédpun.

Dupé expunerea oculara accidentald, ochii trebuie spalati din abundent cu api curati.

Spélati mainile dupi utilizare. ) ’

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul mediculuj $i prezentati prospectul sau eticheta.
Nu fumafi, nu beti i nu méncati in timpul aplicarii.

Nu manipulati animalele tratate §i nu l3sati copiii s se joace cu acestea pana ce locul de aplicare nu
s-a uscat. De aceea, nu se recomandi aplicarea fratamentului in timpul zilei, ci la fnceputul serii, iar
animalelor tratate recent nu i se va permite s&doarmi cu proprietarii si, mai ales, cu copiil.

Pastrafi pipetele in ambalajul original pénd la utilizare si eliminati imediat pipetele utilizate.

alte

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pisici, dihori!:

Foarte rare Caderea parului la locul de aplicare?, Mancirime la locul de
(<1 animal / 10 000 de animale apligareZ, Inrosire la locul de aplicare?

tratate, inclusiv raportarile izolate): Prurit

Caderea generald a parului
Hipersalivatie®, virsaturi

Semne neurologice*, Hiperestezie*

Depresie* N

! Frecventd nedeterminata (nu poate fi estimati din datele disponibile) pentru dihor

* Trecitoare

® Poate fi observati pentru scurt timp si 1n cazul lingerii locului de administrare (in principal, din cauza
naturii purtdtorului)

‘ Reversibila

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continus a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd, prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nafionale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective,

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie:

Pisici: studiile de laborator la pisici nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau materno-toxice.
Poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Dihori: siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti Ja dihori in timpul gestatie.
Utilizati numai dupé evaluarea raportului beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar
responsabil.



Lactatie:

Pisici: toxicitatea potentiald a produsului medicinal yeterinar pentru pisoi cu vérsta mai micd de 8
saptaniani in contact cu o “pisicd tratata” nu este documentata.

Trebuie si se acorde o atentie speciald in acest caz.

Dihorii: siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul alaptarii.
A se utiliza numai in functie de evaluarea raportului beneficiu-risc de citre medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Numai pentru uz extern, utilizare spot-on.

Se aplicd local, pe piele, o pipetd de 0,5 mi/pisic, corespunzand dozel minime recomandate de 5 mg/kg
fipronil §i 6 mg/kg (S)-metopren. ,
Datorita lipsei testelor de sigurantd, intervalul minim de tratament este de 4 sdptamani.

Se aplicd local, pe piele, o pipetd de 0,5 ml/dihor, corespunzénd dozei de 50 mg fipronif si 60 mg (S)-
metopren. .
Intervalul minim de tratament este de 4 sdptdmani.

Mod de administrare:

1

Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti si trageti capacul.

Intoarceti capacul si plasati celdlalt capit al capacului pe pipeta. Impingeti si rasuciti capacul
pani la ruperea sigiliului, apoi scoateti capacul de la pipeta.

3. Indepartati parul animalului de pe spate, la baza gatului, n fata omoplatilor pana cind pielea

devine vizibila. Puneti varful pipetei pe piele si presati pipeta de mai multe ori pentru a goli

continutul acesteia, complet si direct pe piele, intr-un singur loc.

Mo

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Riscul aparitiei reactiilor adverse poate creste o datd cu supradozarea (vezi pet 3.6).

Pisici .

Studiile cu privire la sigurantd la speciile tinta de animale, in cazul pisicilor sau pisoilor cu vérsta de 8
sdptamani si mai mari §i cu o greutate corporald in jur de 1 kg, tratati lunar cu doze de 5 ori mal mari
decat doza recomandatd, timp de 6 luni consecutive, au demonstrat ¢ nu exista efecte nedorite.

Dupé tratament poate aparea pruritul.

Supradozarea cu produsul poate sa cauzeze aglutinarea parului la locul aplicaril. Oricum, aceastd
aglutinare va dispirea dupd 24 de ore de la aplicare.

Dihori




La dihorii cu varsta de 6 lunj si mai mari, tratati o dati la fiecare 2 saptimani, pe o perioadé de patru
tratamente, cu doze de 5 ori mai mari decit doza recomandata, a fost observati o scidere g4 greutiii
corporale la unele animale. ’

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
- utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QP53AX6S
4.2  Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid/acaricid din grupul fenilpirazolilor. Actioneazi direct asupra artropodelor
prin interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special asupra acelora reglate de
neurotransmititorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocand transportul pre si post-sinaptic
al ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la o activitate necontrolati a sistemului
nervos central si la moartea insectelor si acarienilor,

Fipronilul omoard puricii in 24 ore, iar cipusele (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) si paduchii intr-o perioadi de 48 ore dupd expunere.

(S)-metoprenul este un reglator de crestere al insectelor (IGR) din clasa compusilor cunoscuti ca
analogi ai hormonului juvenil, care inhiba dezyoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus
imitd actiunea hormonului juvenil si detennihédezvoltafe‘ anormald si moartea puricilor in diferite
stadii de dezvoltare. Activitatea ovicida locali a (S)-metoprenului rezulti fie prin penetrarea directi a
membranei oudlor recent depuse sau prin absorbtie prin cuticula puricilor adulti. (S)-metoprenul este,
de asemenea, eficient in prevenirea dezvoltirii larvelor s1 pupelor de purici, prevenind contaminarea
mediului in care stau animalele tratate cu stadiile imature de purici.

4.3 Farmacocinetici

Studiile asupra metabolizirii fipronilului au demonstrat c3 metabolitul principal este derivatul fipronil
sulfona.

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

Profilele farmacocinetice dupa aplicarea topicé a combinatiei de fipronil si (S)-metopren au fost
studiate la pisici, In comparatie cu administrarea intravenoasa individuald de fipronil sau (S)-
metopren. Astfel, s-au stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici, In conditii care imita practica
clinicd. Aplicarea topica, impreuni cu expunerea orala potentiald aditionald ca urmare a lingerii,
determini o absorbtie sistemici totala de fipronil (18%), cu o concentratie maximé medie plasmatici
(Cunax) de aproximativ 100 ng/ml fipronil $1 13 ng/ml fipronil sulfoni.

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (valori medii ale Tmax de aproximativ 6
ore) si scad cu un timp mediu de Injumatatire prin eliminare, de aproximativ 25 ore,
Fipronilul este usor metabolizat in fipronil sulfoni la pisici.



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

Atat (S)-metoprenul, cét si fipronilul, fmpreuns cu metabolitul sau principal, sunt bine distribuite in
blana pisicilor la o zi dupd aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfoni si (S)-metopren din

blani scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 59 zile dupa administrare. Parazitii sunt omor4ti mai
degrabi prin contact decat prin expunere sistemica.
Nu au fost observate interactiuni farmacologice intre fipronil si (S)-metopren.

Profilul farmacocinetic al produsului medicinal veterinar nu a fost investigat la dihori.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal Veteﬁnar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
5.3 Precautii speciale pentru depozitare .

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumind si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturé speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta din polipropilena de culoare alba, de dozi unicd, cu capac din polietilend sau polioximetilena,
cu varf, ambalaté in punga triplex laminata compusé din poliester, aluminiu si polietilend.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece Fipronil si (S)
metopren pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locle si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

7o



210037

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 08.11.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza firs prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile fn Baza de Date a Uniunii
privind produsele ( https://medicines.health.curopa.eu/ veterinary).




ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

[L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

AMFLEE combo 50 mg/60 mg soluie spot-on

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Fipronil 50 mg
S-metopren 60 mg

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x0,5ml
3x0,5ml
6x0,5ml
10% 0,5 m}
30x.0,5ml

4.  SPECIH TINTA

Pisici, dihori

d

|5, INDICATH

Pisici: pentru utilizare impotriva infestatiilor numai cu purici sau in asociere cu capuse gi/sau paduchi
malofagi.
Dihori: pentru utilizare impotriva infestatiilor numai cu purici sau in asociere cu cdpuse.

II Ixodida
I E Ctenocephalides felis
.. Felicola subrostratus

6. CAIDE ADMINISTRARE

L



Numai pentru uz extern,
Utilizare spot-on.

E . PERICADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARIT

Exp.

L9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se plstra In ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

]

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

ES. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

]

KRKA

Fzé. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210037

15. NUMARUL SERIEI

Lot



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PUNGA

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

AMFLEE combo solutie spot-on pentru pisici si dihori

]

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j

fipronil/s-methoprene
50 mg/60 mg

(3. NUMARUL SERIEI | |

Lot

4. DATA EXPIRARII ]

Exp.

KRKA

5. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.

13



MINIMUM DE INFORMATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

| PIPETA
/1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
AMFLEE combo
o
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
50 mg/60 mg
| 3. NUMARUL SERIEI
Lot
4. DATA EXPIRARII ]

Exp.



B. PROSPECTUL

15



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie
Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substante active:

Fipronil 50 mg

S-metopren 60 mg

Excipienti:

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

Solutie limpede de culoare galbena.

3. Specii tinta

Pisici si dihori.

4. TIndicatii de utilizare

Pisici:
Pentru utilizare impotriva infestatiilor numai cu purici sau in asociere cu capuse si/sau paduchi
malofagi:

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Crenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida Impotriva
infestatiilor noi cu purici adulti persista timp de 4 sdptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor
prin inhibarea dezvoltirii ouslor (actiune ovicidi), larvelor i pupelor (actiune larvicidd) ce
provin din oudle depuse de puricii adulti persista timp de 6 saptamani dupi aplicare.

- Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida persistentd de pina la 2
séptdmani Impotriva cipuselor.

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Felicola subrostratus).

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

Dihori:
Pentru utilizare fmpotriva infestatiilor numai cu purici sau in asociere cu cipuge:

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticids impotriva
infestatiilor noi cu purici adulti persista timp de 4 saptimani. Prevenirea multiplicarii puricilor

16



prin inhibarea dezvoltarii ouslor (actiune ovicidd), larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce provin
din ouile depuse de puricii adulti.

- Tr@taménﬁll infestatiilor cu cipuse (Ixodes ricinus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate
acaricida persistentd timp de 4 sdptaméni impotriva capugelor.

-

i

5, Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai
mici de 8 sdptamani si/sau cu greutate mai micd de 1 kg. Produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza
la dihori cu varsta mai mic de 6 luni.

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

Nu se utilizeazi la iepuri datorit riscului de aparitie a reactiilor adverse sau chiar de deces.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

Puricii aflati in toate stadiile de dezvoltare pot infesta cosul pisicii, locurile obisnuite in care dorm si se

odihnesc, cum sunt covoarele si mobilierul moale. in cazurile de infestare masiva cu purici si la

initierea masurilor de control, aceste locuri trebuie tratate cu un produs insecticid adecvat pentru

mediul Inconjuritor si aspirate in mod regulat. Pentru a reduce infestarea cu purici din mediul

inconjurator, toate animalele din aceeasi gospodirie trebuie sa fie tratate, de asemenea, cu un produs
edicinal veterinar adecvat pentru controlul puricilor. .

Pentru tratamentul si controlul dermatitei alergice provocate de purici se recomanda ca animalele
alergice si toate celelalte animale din gospodarie sa fie tratate in mod regulat.

Nu sunt disponibile date cu privire la efectul mbaierii/samponarii asupra eficacitatii produsului
medicinal veterinar la pisici si dihori. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile pentru c&inii
samponati la 2 zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar nu se recomanda Imbdierea
animalelor timp de 2 zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Nu poate fi exclusi atagarea capugelor individuale dupd efectuarea tratamentului. Astfel, este
imposibild excluderea completd a transmiterii bolilor infectioase daci existd conditii nefavorabile.
Numai pentru uz extern. Nu se administreaza oral.

Evitati contactul cu ochii animalului. Dacé produsul medicinal veterinar intrd in contact cu ochii,
clatiti imediat zona cu multd apd. :

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau leziuni ale pielii.

Este important si vé asigurati ¢& produsul medicinal veterinar este aplicat direct pe o zona de piele
uscata in care animalul nu se poate linge si s3 vé asigurati ¢4 animalele nu se ling unele pe altele dupd
aplicarea tratamentului. '

Asteptati si se usuce locul de aplicare nainte de a permite animalului tratat s intre in contact cu tesdturi
sau mobilier de valoare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau (S)-metopren si/sau oricare dintre celelalte
ingrediente trebuie s& evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
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Evitati contactul continutului cu degetele. Daci acest lucru se intdmpld, spalati mainile cu api si
sdpun.

Dupd expunerea oculari accidentald, ochii trebuie spélati din abundents cu apa curata.
Spélati mainile dupi utilizare. .
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentai prospectul sau eticheta. .
Nu fumati, nu beti i nu mancati in timpul aplicirii. ‘

Nu manipulati animalele tratate si nu ldsati copiii si se joace cu acestea pana ce locul de aplicare nu
s-a uscat. De aceea, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei, ci la inceputul serii, iar
animalelor tratate recent nu li se va permite sd doarmé cu proprietarii si, mai ales, cu copiii.

Pastrafi pipetele in ambalajul original pand la utilizare si eliminati imediat pipetele utilizate.

Gestatie

Pisici: studiile de laborator la pisici nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau materno-toxice.
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Dihori: siguranta produsului medicinal veteririar nu a fost stabilits la dihori in timpul gestatiei si
lactaiei. Utilizati numai dupi evaluarea raportului beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar
responsabil.

Lactatie:

Pisici: toxicitatea potentiald a produsului medicinal veterinar pentru pisoi cu varsta mai mica de §
saptamani in contact cu o “pisic4 tratatd” nu este documentata.
Trebuie sd se acorde o atentie speciali in acest caz.

Dihorii: siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul alaptarii.
A se utiliza numai In functie de evaluarea raportului beneficiu-risc de citre medicul veterinar
responsabil.

Supradozare:

Riscul aparitiei reactiilor adverse poate creste o data cu supradozarea (vezi pet “Reactii adverse”).
Pisici: studiile cu privire la siguranti la speciile tinti de animale in cazul pisicilor sau pisoilor cu varsta
de 8 siptamani i mai mari si cu o greutate corporald in jur de 1 kg, tratati lunar cu doze de 5 ori maj
mari decdt doza recomandats, timp de 6 luni consecutive, au demonstrat ca nu existi efecte nedorite.
Dupd tratament poate aparea pruritul.

Supradozarea cu produsul medicinal veterinar poate sa cauzeze aglutinarea parului la locul aplicdrii.
Oricum, aceastd aglutinare va dispirea dupd 24 de ore de la aplicare.

Dibori: la dihorii cu varsta de 6 luni si mai mari, tratati o data la fiecare 2 sdptamani, pe o perioadi de
patru tratamente, cu doze de 5 ori mai mari decat doza recomandatd, a fost observati o scidere a greutatii
corporale la unele animale.

7. Evenimente adverse

Pisici, dihoril:

Foarte rare Céderea parulul la locul de aplicare?, Mancarime la locul dq
(<1 animal / 10 000 de animale aplicare’, Inrogire la locul de aplicare?
tratate, inclusiv raportrile izolate): Prurit
Céaderea generald a parului
Hipersalivatie?, varsaturi

Semne neurologice®, Hiperestezie?
5




Depresie* T

! Frecventd nedeterminati (nu poate fi estimatd din datele disponibile) pentru dihor

2 Trecitoare

3 Poaté fi observata pentru scurt timp si in cazul lingerii locului de administrare (In principal din cauza
'Lna',c};ryii' purtatorului)

* Reyersibila

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai Intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul Jocal al detindtorului autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare i metode de administrare
Numai pentru uz extern, utilizare spot-on.

Se aplica local, pe piele o pipetd de 0,5 ml/pisicd, corespunzand dozei minime recomandate de
5 mg/kg fipronil si 6 mg/kg (S)-metopren.

Se aplica local, pe piele o pipetd de 0,5 ml/dihor, corespunzénd dozei de 50 mg fipronil $i 60 mg (S)-
metopren.

Mod de administrare:

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta In pozitie verticald, rasuciti si trageti capacul.
Intoarceti capacul si plasati celélalt capiatal capacului pe pipeta. Impingeti si résuciti
capacul pan la ruperea sigiliului, apoi scoateti capacul de la pipeta.

3. Indepartati parul animalului de pe spate, la baza gitului, In fata omoplatilor pana cand
pielea devine vizibild. Puneti varful pipetei pe piele si presafi pipeta de mai multe ori
pentru a goli continutul acesteia, complet si direct pe piele, Intr-un singur loc.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Intervalul minim de tratament este de 4 saptadmani.

10. Pericade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.
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Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichets si cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective, ‘ o

-

12,  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de api, deoarece Fipronil si S-
metopren pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

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

14; Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

210037

Pipeta din polipropilend de culoare alba, de dozi unici, cu capac din polietilend sau polioximetilena,
cu varf, ambalata in punga triplex laminati compusi din poliester, aluminiu si polietilena.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ev/veterinary).

16. Date de contact

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe S, 27472 Cuxhaven, Germania
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia SR.L.
Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6
" Bucnresti, Cod postal 060044
“Romania
“Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

21






