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. D‘@NW&EA‘ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ANTIPOUX DOG M, 100 mg/ml, solutie spot on pentru caini de 10 ~20 kg
2. d;qg\/!f?znm CANTITATIVA S| CALITATIVA
1 mi solutie contine:

Substanta activa:

Fipronil 100 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie spot on, limpede, incolora pana la slab galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
41 Specii finta

Caini (10 ~ 20 kg)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), paduchi malofagi (Trichodectes canis) si
capuse (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp., Amblyomma spp.) la céini.
Eficacitatea produsului impotriva unor noi infestatii cu purici adulfi, persista pana la 2 luni. Eficacitatea produsului

fmpotriva capuselor si a paduchilor este de circa 4 s&ptamani.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece pot apare reactii severe la aceasta specie.

Nu se utilizeaza produsul la cateii cu varsta mai mica de doud luni sau la cainii cu greutatea corporald mai mica de 2
kg.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la oricare dintre excipienti.

44 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru controlul optim al infestatiilor cu purici i paduchi intr-o gospodarie cu mai muite animale de companie In
afara de caini, acestea trebuie s fie tratate cu un produs adecvat speciei, in acelasi timp. Se recomanda, de
asemenea tratarea adapostului sau a cosului de animale, a locului de odihna al animalelor, a asternutului, a covorului
cu insecticide adecvate.

Este recomandata indepartarea cipuselor de pe animal Tnainte de efectuarea tratamentului cu ANTIPOUX DOGM
pentru a reduce riscul bolilor transmisibile Produsul nu previne atasarea altor cdpuse pe animal. insectele parazite
care reinfesteaza animalul tratat cu ANTIPOUX DOG M vor muri si vor cadea de pe gazda in aproximativ 48 de ore
dupa infestare, respectiv pané la o sdptamana in cazul capuselor.

Se va evita imbaierea/samponarea animalului tratat timp de doua zile de la aplicarea produsului. Nu aplicati produsul

pe rani sau pe pielea cu leziuni.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale o P

+
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A se evita contactul produsului cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu mults —~*

apa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor si ochilor. Prin urmare, contactul produsului cu gura si ochii trebuie
evitat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta |a fipronil sau oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu
produsul.

Evitati contactul degetelor cu continutul flaconului. Dupa expunerea oculara accidentala, ochiul afectat trebuie clatit
Cu grija cu apa curata.

Spalati-vad mainile dupa utilizare.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii produsului.

Animalele tratate nu ar trebui sa fie manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiii nu trebuie lasat
sa se joace cu animalele tratate. Prin urmare, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate in timpul zilei, ci seara
devreme, iar animalele tratate recent nu ar trebui sa doarma cu proprietarii, n special cu copii.

4.6 Reactii adverse(frecventa si gravitate)

Printre reactiile adverse rar intalnite, au fost raportate reactii cutanate tranzitorii la locul aplicarii (alopecie locala,
prurit, eritem) si prurit generalizat sau alopecie. Tn mod exceptional, dupa utilizare au fost observate hipersalivatie,
semne neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase) sau voma. Daca animalele se ling, dupa o

scurta perioada pot fi observate fenomene de hipersalivatie temporara.

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

Produsul se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare: aplicare cutanata.

Dozare:

Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de tratament.

Se administreaza o pipetd cu doza unica care contine 1,34 mi produs, pentru un caine cantarind intre 10 kg si 20 kg
greutate corporala.

Nu repetati administrarea mai devreme de intervalul recomandat.

Metoda de administrare:

La baza cefei, intre omoplati, faceti loc Tn blana animalului in cérare pana ce pielea devine vizibila. Varful pipetei se
indeparteaza prin taiere, apoi se plaseaza pe piele, strangeti usor pentru a picura solutia direct pe piele. Solutia se
aplica de preferat in mai multe locuri la distanta de 2-3 cm unul de celdlalt pana ce tot continutul pipetei este golit.
Trebuie sa va asigurati ca aplicarea produsului se face intr-o zona in care animalul nu se poate linge si ca animalele

nu se ling intre ele dupa tratament.



Se va evita umezwea exceswa a blanii animalului cu produsul, deoarece acest lucru poate provoca un aspect lipicios

al parului Ia,loo&f\de tratament Daca acest lucru se intampld, acesta va disparea ulterior in 24 — 48 ore de la
(e

aplicare. *"

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupa caz

Nu au fost obserVate reactii adverse Tn urma studiilor de siguranta efectuate la cateii cu varsta de 8 saptamani sila
céteii cu o greutate corporald mai mare de 2 kg tratati cu doze de 5 ori doza recomandata. Totusi, riscul de aparitie a
reactiilor adverse (vezi pct. 4.6) poate creste in caz de supradozare (vezi pct. 4.6).

Prin urmare, se recomanda tratarea animalelor cu dimensiunea potrivitd de ambalaj conform greutatii corporale

pentru a se evita supradozarea.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topicd, inclusiv insecticide.
Cod ATC Vet:  QP53AX15
51 Proprietati farmacodinamice
Fipronilul apartine familiei fenilpirazolelor si actioneaza ca insecticid si acaricid. Fipronilul actioneazé asupra
sistemului nervos central al insectelor prin blocarea transferului ionilor de clor datorita inhibarii exercitate la nivelul
receptorilor GABA (y-aminobutiric acid). Acest lucru duce la hiperexcitatie si n final la moartea insectelor si
acarienilor. Afinitatea crescuta a fipronilului pentru receptorii GABA ai insectelor si slaba afinitate pentru receptorii
mamiferelor confera ¢ marja suplimentara de siguranta a produsului.
5.2 Particularitati farmacocinetice
Fipronilul are o absorbtie slaba la nivelul pielii. Substanta activa se disperseaza pe suprafata corpului, realizand
concentratii mari la nivelul parului si stratului cornos, fiind absorbita in glandele sebacee, rezultand o actiune de lunga
duratd asupra insectelor si capuselor. Glandele sebacee se comporta ca nigte rezervoare ce secreta continuu fipronil
in afara foliculului pilos, formand un strat pe sau in stratul cornos si pe blana animalului. Concentratia maxima de
fipronil in blana cainelui a fost identificata la 24 de ore dupa o singura aplicare locala.
Concentratia de fipronil din par scade cu timpul si atinge un nivel de aproximativ 1,6 pg/g dupa 56 de zile de
tratament.
Studiile de biodisponibilitate au demonstrat ca principalul metabolit al fipronilului este derivat sulfona.

Excretia fipronilului se face in principal prin fecale (45 — 75 %) si mai putin prin urina

(5-25%).
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E 321)

Etanol anhidru

Dietilenglicol monoetil eter

Propilenglicol

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18-;[@(.? ""‘27‘6‘1*"°§‘h‘\
6.4 Precautii speciale de depozitare AR N T
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete din folie PVC/LDPE (policlorura de vinil/polietilena de joasa densitate)

de 1,5 ml cu 1,34 ml solutie ambalate individual in plic multistrat, termosudat.

6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE
Fipronilul poate fi ddunator pentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalizarea cu
produsul sau cu ambalajul utilizat al acestuia. Cainii tratati nu vor fi {asati sa inoate in cursuri de apa.
Orice produs medicinal veterinar neubtilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, irebuie eliminate
in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. VANELLI S.R.L.
Strada Henri Coanda nr 28,
Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. lasi, Romania
Tel.: 40 232 253 442
E-mail: office@vanellivet.ro
8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200203
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIl AUTORIZATIEI
14.03.2016/ 15-12-2020
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Pli¢ multistrat, termosudat

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ANTIPOUX DO%\WwO mg/ml, solutie spot on, pentru caini de 10 — 20 kg

i ez £

P. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1m| solutie contine:

Substanta activa:

Fipronil 100 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 1mg

( 3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie spot on.

! 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Plic x 1 pipeta cu 1,34 mi solutie

| 5. SPECII TINTA
Caini (10-20 kg).

l 6.INDICATIE( INDICATI})

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), paduchi malofagi (Trichodectes canis) i

capuse (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp., Amblyomma spp.) la céini.

Eficacitatea produsului impotriva unor noi infestatii cu purici adulti, persista pana la 2 luni. Eficacitatea produsului
Tmpotriva capuselor si a paduchilor este de circa 4 saptamani.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: aplicare cutanata.

Dozare:

Animalele trebuie céntarite cu precizie Tnainte de tratament.

Se administreazé o pipeta cu doza unica care contine 1,34 ml produs, pentru un caine cantarind intre 10 kg si 20 kg

greutate corporala.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARI!
<Exp luna/an>

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se pastra in loc uscat.



ONINOD
A se pastra in ambalajul original. Tl L SRTATED “,.2’

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

Eliminarea: Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTIHI PRIVIND ELIBERAREA S
UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

[ 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail; office@vanellivet.ro

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200203
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> < BN>{numar}



INFORMATII MINIME 6ARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

Pipeta din folie P\[OILDPE de 1,5 ml cu 1,34 m! solutie

AT
~

(1. DENUMIREA PRQDUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTIPOUX DOG M, 10]g*ymg/ml, solutie spot on, pentru caini de 10 — 20 kg

Flproml " : ,.:»,
P CANTI?TATEA DE SUBSTAN'[A(SUBSTANTE) ACTIVA(ACTIVE)
Fipronil 100 mg/ml

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

1,34 m!

I 4. CALE(CAI) DE ADMINISTRARE

Aplicare cutanata.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

‘ 6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

ﬁ. DATA EXPIRARII

<Exp luna/an>

FS. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



PROSPECT S,

ANTIPOUX DOG M, 100 mg/ml, solutie spot on pentru céini de 10 — 20 kg

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

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

2. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

ANTIPOUX DOG M, 100 mg/ml, solutie spot on pentru c&ini de 10-20 kg.
Fipronil

3. DECLARAREA(SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR INGREDIENTE(INGREDIENTI)
1mil solutie contine:

Substanta activa:

Fipronil 100 mg
Excipienti:
Butithidroxitoluen (E321) 1 mg

4.INDICATIE( INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), paduchi malofagi (Trichodectes canis) si
capuse (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp., Amblyomma spp.) la céini.

Eficacitatea produsului impotriva unor noi infestatii cu purici adulti, persista pana la 2 luni. Eficacitatea produsului
impotriva capuselor si a paduchilor este de circa 4 saptamani.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaz4 la iepuri, deoarece pot apare reactii severe la aceasta specie.

Nu se utilizeaza produsul la cateil cu varsta mai mica de doud luni sau la céinii cu greutatea corporala mai mica de 2
kg.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la oricare dintre excipienti.

6. REACT!I ADVERSE

Printre reactiile adverse rar Intainite, au fost raportate reactii cutanate tranzitorii la locul aplicarii (alopecie locala,
prurit, eritem) si prurit generalizat sau alopecie. Tn mod exceptional, dupa utilizare au fost observate hipersalivatie,
semne neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase) sau voma. Daca animalele se ling, dupa o
scurta perioada pot fi observate fenomene de hipersalivatie temporara.

Daca observati reactii adverse grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, informati medicul
veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini (10-20 kg).



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE( CAIDE ADMINISTRARE $| MODUL DE ADMINISTRARE
Calea de administrare: aplicare cutanats.

Dczare: R

Se administreaza o pipeta cu doza unica care contine 1,34 ml produs, pentru un caine cantarind intre 10 kg si 20 kg
greutate corporala.

Nu repetati administrarea mai devreme de intervalul recomandat.

Metoda de administrare:

La baza cefei, intre omoplati, faceti loc in blana animalului in carare pana ce pielea devine vizibila. Varful pipetei se
indeparteaza prin taiere, apoi se plaseaza pe piele, strangeti usor pentru a picura solutia direct pe piele. Solutia se
aplica de preferat in mai multe locuri la distanta de 2-3 ¢cm unul de celdlalt pana ce tot continutul pipetei este golit.
Trebuie sa va asigurati c& aplicarea produsului se face Tntr-o zona in care animalul nu se poate linge, si ca animalele
nu se ling intre ele dupa tratament.

Se va evita umezirea excesiva a blanii animalului cu produsul, deoarece acest lucru poate provoca un aspect lipicios
al parului la locul de tratament. Daca acest lucru se intAmpla, acesta va disparea ulterior in 24 — 48 ore de la

aplicare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Animalele trebuie cantarite cu precizie Thainte de tratament.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasala vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE ( ATENTIONARI) SPECIALA ( SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru controlul optim al infestatiilor cu purici si paduchi intr-o gospodarie cu mai multe animale de companie in
afara de caini, acestea trebuie si fie tratate cu un produs adecvat speciei, in acelasi timp. Se recomandé, de
asemenea tratarea adapostului sau a cosului de animale, a locului de odihna al animalelor, a asternutului, a covorului
cu insecticide adecvate.

Este recomandata indepértarea cépuselor de pe animal Tnainte de efectuarea tratamentului cu ANTIPOUX DOG M
pentru a reduce riscul bolilor transmisibile Produsul nu previne atasarea altor capuse pe animal. Insectele parazite
care reinfesteaza animalul tratat cu ANTIPOUX DOG M vor muri si vor cadea de pe gazda in aproximativ 48 de ore
dupa infestare, respectiv pana la o saptamana n cazul capuselor.

Se va evita Imbéierea/samponarea animalului tratat timp de doua zile de la aplicarea produsuiui. Nu aplicati produsul
pe rani sau pe pielea cu leziuni.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se evita contactul produsului cu ochii animalului. Tn cazul contactului accidental cu ochii,clatiti imediat cu multa apa.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor si ochilor. Prin urmare, contactul produsului cu gura si ochii trebuie
evitat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu
produsul.

Evitati contactul degetelor cu continutul flaconului. Dupé expunerea oculara accidentala, ochiul afectat trebuie clatit
Ccu grija cu apa curata.

Spalati-va mainile dupé utilizare.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii produsului.

Animalele tratate nu ar trebui s& fie manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiii nu trebuie lasati
sa se joace cu animalele tratate. Prin urmare, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate n timpul zilei, ci seara
devreme, iar animalele tratate recent nu ar trebui s& doarma cu proprietarii, in special cu copi.

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

Produsul se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate reactii adverse in urma studiilor de siguranta efectuate la cateii cu varsta de 8 saptamani si la
cateii cu o greutate corporala mai mare de 2 kg tratati cu doze de 5 ori doza recomandata. Totusi, riscul de aparitie a
reactiilor adverse poate creste in caz de supradozare.

Prin urmare, se recomanda tratarea animalelor cu dimensiunea potrivita de ambalaj conform greutatii corporale

pentru a se evita supradozarea.

Incompatibilitati

Nu se cunosc.

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

Fipronilul poate fi ddunator pentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalizarea cu
produsul sau cu ambalajul utilizat al acestuia.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste méasuri contribuie la protectia mediutui.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI!
Ambalaje:
Pipete din folie PVC/LDPE(policlorura de vinil/polietilena de joasa densitate)

de 1,5 mi cu 1,34 mi solutie ambalate individual in plic multistrat, termosudat.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicina! veterinar vd rugam sa contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



