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SUMARUL CARACTERISTICILOR DE PRODUS

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ANTIPOUX MD 100 mg / ml,solutie spot on pentru caini si pisici
2. Compozitia cantitativi si calitativa

1 ml solutie contine:
Substanta activa:

Fipronil 100 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 1mg

Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,
3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie spot on Jlimpede, incolora, pana la slab galbuie.
4, PARTICULARITATI CLINICE

41  Specii tinta

Caini si pisici
4.2  Indicatii

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), paduchi
malofagi (Trichodectes canis, Felicola subrostrafus) si capuse (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes Spp., Amblyomma spp) la caini si pisici.
Eficacitatea produsului impotriva unor noi infestatii cu purici adulti, persista pana ia 8
saptamani la caine si 30 zile la pisicd. Eficacitatea produsului impotriva cipuselor si a
paduchilor este de circa 4 saptamani.
Poate fi utilizat $i ca parte a strategiei de tratament pentru dermatita alergici produsi
de intepaturile puricilor
4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza Ia iepuri, pot apare reaclii severe la aceasti specie. Nu se
administreaza n caz de hipersensibilitate cunoscuta Ia fipronil sau oricare dintre
excipienti.
Nu se administreaza la animalele bolnave sau aflate in convalescents.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie
Animalele trebuie cantarite cu precizie inaintea administrarii tratamentului.
Nu aplicati produsul pe rani sau pe pielea cu leziuni.

Se va evita imbéierea/samponarea animalului tratat timp de doua zile de la aplicarea
produsului.

4.5  Precautii pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita administrarea produsului la animale mai mici de dous luni, la cainii cu
greutate mai mica de 2 kg sau la pisicile cu greutate mai mica de 1 kg.

A se evita contactul cu ochii animalului. Tn cazul contactului accidental cu ochii clatiti
imediat cu muita apa.
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Precautii speciale care trebuie luate
medicinal veterinar la animale

Acest produs poate provoca iritarea
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 produsul

In cazul expunerii accidentale a ochilor, acestia se vor clati cu apa curata.
Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului.

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

Animalele tratate nu vor fi manipulate pana cand locul de a
nu se vor juca cu animalele tratate,
4.6  Reactii adverse

Printre reactiile adverse rare au fost raportate reactii cutanate tranzitorii la locul aplicarii
(escare, alopecie locala, prurit, eritem) si prurit general sau alopecie. In mod
exceptional, au fost observate hipersalivatie, semne neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie, nervozitate) sau varsaturi dupa utilizare. Dacd animalele se
ling, dupa o scurta perioads pot fi observate fenomene de hipersalivatie temporara.

de persoana care administreazi produsul

mucoaselor si ochilor. Prin urmare, contactul

plicare nu este uscat. Copiii
pana cand locul de aplicare nu este complet uscat.

4.7  Utilizare in perioada de
Studiile de laborator nu au
embriotoxice.

Nu exista date disponibile legate de siguran
de gestatie si lactatie. Prin urmare
conformitate cu evaluarea balantei
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte
Nu se cunosc.

gésta;ie, lactatie sau in perioada de ouat
aratat ca fipronilul ar avea efecte teratogene sau

ta produsului la animale aflate in perioada
produsul se va utiliza in aceste perioade in
risc/beneficiu realizatd de medicul veterinar

produse medicinale sau alte forme de interactiune
4.9 Posologie pentru fiecare specie, cdile si modul de administrare
Dozele recomandate sunt:

Pisica: 7,5 mg — 15 mg fipronil/kg greutate corporala, echivalent cu
0,5 mi Antipoux MD/pisica.

Caine: max 13 mg/kg greutate corporaia, echivalent cu 0,5 mi
Antipoux MD/4 kg greutate corporala

Greutate corporala Ia caine Doza ANTIPOUX MD de administrat
0 -4kg 0,5 mi

4 -8kg 1 mi

8-12kg 1,5ml

12 - 16 kg 2ml

16 — 20 kg 2,5 mi

20 - 24 kg 3ml

24 — 28 kg 3,5ml

28 — 32 kg 4 mi

32 — 36 kg 4,5 mi




(36 —40 kg [5ml ]
Mod de administrare:
Produsul se aplica la baza cefei, intre omoplati, intr—unul sau mai multe locuri, 1a
distanta de 2-3 cm unul de celalalt la animalele mai mari.
Se desparte blana animalului in carare pani ce pielea devine vizibila. Varful seringii se

plaseaza pe piele, apoi se roteste inelul de pe piston la semnuf corespunzator greutaii
animalului.

Trebuie sa vj asigurati ca aplicarea produsului se face intr-o zon3 in care animalul nu
Se poate linge, si cd animalele ny se ling intre ele dupa tratament. Se va evita

4.10 Supradozare
Pisici

Nu au fost observate efecte adverse in studii de siguranti realizate |a pisici in varsta de
8 saptamani si mai mari in greutate de 1 kg tratate o dat pe lund cu o doza, de cingi
ori doza recomandats, timp de sase luni consecutiv.

Caini:

Nu au fost observate efecte adverse in studii de sigurantd la puii in varsts
saptamani si mai mari in greutate de 2 kg tratati

recomandata. Riscul de aparitie a efectelor adverse poate totusi creste Ia supradozare.
Nu se va depdsi doza recomandats.

411 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutics: Ectoparaziticide pentru utilizare topica, inclusiv insecticide.
Cod ATC Vet : QPS53AX15
5.1  Proprietati farmacodinamice

Fipronilul apariine familiej fenilpirazolelor $i  actioneazd ca insecticid si acaricid.
Fipronilul actioneazs asupra sistemului nervos central al insectelor prin blocarea
transferului ionilor de clor datorita inhibarii exercitate la nivelul receptorilor GABA(y-
aminobutiric acid). Aceasta duce la hiperexcitatie $i in final la moartea ectoparazitului.
Afinitatea crescuta a fipronilului pentry receptorii GABA ai insectelor si slaba afinitate

pentru receptorii mamiferelor confera o marja suplimentara de siguranta produsului.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia:

Dupa administrarea produsului, cantitatea de fipronil absorbits la nivelyl pielii este
mica.Cantitati mici de fipronil pot fi detectate la nivelul plasmei, cantitatile variazi foarte
mult de la un animal la aityl.

Distribuire: Dupa aplicarea topica, produsu! se raspandeste pronind din locul aplicarii
Pe toata suprafata pielii in 24 de ore. Un gradient de concentratie de fipronil se

instaureaza la nivelul blanei animalului, distribuindu-se treptat din zona de aplicare catre
zonele periferice (zona lombara, zonele laterale).
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Biotransformare:
Fipronil este metabolizat mai
insecticide si acaricide.
Eliminare:cu timpul concentratia de fipronil de Ia nivelul blanei descreste pana atinge
nivelul de 3-4 Ha/g la 56 de zile dupa administrarea la caini.

6. Particularitati farmaceutice
6.1 Lista excipientilor:
Butilhidroxitoluen(E321)
Etanol
Dietilenglicol monoetileter
Propilenglicol
6.2  Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3  Perioada de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentry
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.
6.4  Precautii speciale de depozitare

ales n derivati sulfon care au de asemenea proprietati

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

Seringa din polietilens de joasa densitate de 14 mi prevazuta cu: corp, piston, inel de
strangere, capac de protectie din polipropilena.

Ambalaj secundar: cutie de carton x 12 seringi de 14 ml.

6.6 Precau
dupa caz
Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice.

Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalizarea cu produsul sau cy ambalajul
utilizat al acestuia.

Cainii tratafi nu se vor l3sa s3 inoate in lacuri.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat say deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse, trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

tii speciale pentru eliminarea produsulyi neutilizat sau a deseurilor,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
S.C. VANELLIS.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10,
Sat Letcani, Comuna Letcani , 707280
Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro www.vanellivet.ro
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150318

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.07.2015

10.  DATA REVIZUIRI| TEXTULUI
07.2018

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul

ETICHETA S| PROSPECT




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton x 12 seringi de 14 mi

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ANTIPOUX MD, 100 mg/ml, solutie spot on pentru cini si pisici
Fipronil
Ep DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
1 ml solutie contine:
Substanta activa:
Fipronil 100 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 1 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie spot on.
[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutie de carton cu 12 seringi x14 m|
| 5. SPECII TINTA ]
Caini, pisici.
| 6. INDICATII

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cy
malofagi (Trichodectes canis, Felicola subrostratus) si capuse

Eficienta produsului, impotriva unor noi infestatii cu purici adulti
saptamani la caine si 30 zile Ia pisica. Eficienta im
de circa 4 saptamani.
Poate fi utilizat $i ca parte
de intepaturile puricilor.

. persista pana la 8
potriva capuselor $i a paduchilor este

a strategiei de tratament pentru dermatita alergica produsa

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Dozele recomandate sunt:

Pisica: 7,5 mg - 15 mg fipronil/kg greutate corporala, echivalent cy
0.5 mi Antipoux MD/pisica.

Caine: max 13 mg/kg greutate corporala, echivalent cy 0,5 ml
Antipoux MD/4 Kg.

Greutate corporala caine Doza ANTIPOUX MD de administrat
0 -4kg 0,5 mi

4 -8kg 1mi .
8 -12 kg 1,5 ml

12 - 16 kg 2m)

16 -~ 20 kg 2,5ml

20 — 24 kg 3ml

24 - 28 kg 3,5 ml

28 - 32 kg 4 ml

32 — 36 kg 4,5 ml

36 - 40 kg 5 mi




Mod de administrare:

Produsul se aplici la baza cefei, intre omoplati, intr-unul sau mai muite locuri, Ia
distanta de 2-3 ¢cm unul de celalalt la animalele mai mari.

Se desparte blana animalului in cdrare pani ce pielea devine vizibila. Varful seringii se

plaseaza pe piele, apoi se roteste inelul de pe piston la semnul corespunzator greutatii
animalului.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul. .
9. ATENTIONARE (ATENIIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ :]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARII

]
<Exp luna/an>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

A se pastra in ambalajul original,
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR l
NEUTILIZATE SAU A DE EURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititj prospectul inainte de utilizare.

RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA_g.l UTILIZAREA, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar.

[13. MENTIUNEA “NUMA] PENTRU UZ VETERINAR” $! CONDITTII SAU

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si_indemana capiilor.

15.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE'

COMERCIALIZARE
S.C. VANELLI S.R.L.
Strada lasi- Targu Frumos Km 10,

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

Tel.: 40 232 253 442
E-mai: office@vanellivet.ro www.vaneilivet.ro
| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
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< Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Seringi din polietilena de joasa densitate x 14 m|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
ANTIPOUX MD, 100 mg/ml, solutie spot on pentru caini si pisici

fipronil
iCANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
Fipronil 100 mg /mi

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
| 4. CALE DE ADMINISTRARE B
Cititi prospectul inainte de utilizare.
5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.
(6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
]

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

| 7. DATA EXPIRARII
<Exp luna/an>

Perioada de valabititate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j
Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT
ANTIPOUX MD,100 mg/ml solutie spot on pentru caini si pisici

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

S.C. VANELLISR.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet ro www.vanellivet.ro
2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTIPOUX MD, 100 mg/ml solutie spot on pentru caini si pisici

fipronil

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S! A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie contine:

Substanta activa:

Fipronil 100 mg

Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 1mg
4.INDICATH

Tratamentul $i prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides Spp.), paduchi
malofagi (Trichodectes canis, Felicola subrostratus) si capuse (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes Spp., Amblyomma spp. ), la céini si pisici.

Eficienta produsului, impotriva unor noi infestatii cu purici adulti,
saptamani la caine si 30 zile la pisica. E
de circa 4 saptamani.
Poate fi utilizat $i ca parte a strategiei de tratament pentru dermatita alergica produsa
de intepaturile puricilor.

5.CONTRAINDICA]'H

persistd pana la 8
ficienta impotriva capuselor si a paduchilor este

Nu se utilizeazi Ia iepuri, pot apare reactii severe la aceasti specie. Nu se

administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau oricare dintre
excipienti.

Nu se administreazj la animalele bolnave sau aflate in convalescenta.

6.REACTII ADVERSE

Printre reactiile adverse rare au fost raportate reactii cutanate tranzitorii la locul aplicarii
(escare, alopecie locala, prurit, eritem) si prurit general sau alopecie. In mod
exceptional, au fost observate hipersalivatie, semne neurologice reversibile



(hiperestezie, depresie, nervozitate) sau varsaturi dupa utilizare. 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 si pisici.

8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE SI MODUL DE
ADMINISTRARE

Dozele recomandate sunt:

Pisica: 7,5 mg - 15 mg fipronil/kg greutate corporala, echivalent cu
0,5 m! Antipoux MD/pisica.

Caine: max 13 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,5 m|

Antipoux MD/4 kg.

Greutate corporala caine Doza ANTIPOUX MD de administrat

0 -4kg 0,5 mi

4 - 8kg 1mi

8-12 kg 1,5 ml

12 — 16 kg 2 mi

16 — 20 kg 2,5mi

20 -~ 24 kg 3mi R
1 24-28 kg 3.5ml

28 ~ 32 kg 4 mi
| 32 - 36 kg 4,5 ml

36 ~ 40 kg _15mi ]

Mod de administrare:

Produsul se aplicd la baza cefei, intre omoplati intr-unul sau mai muite locuri la distanta
de 2-3 cm unul de celalalt la animalele mai mari.
Se desparte blana animalului in carare pana ce pielea devine vizibila. Varful seringii se

plaseaza pe piele, apoi se roteste inelul de pe piston la semnul corespunzator greutaii
animalului.

Trebuie s3 vi asigurati ca aplicarea produsului se face intr-o zon in care animalul ny
Se poate linge si ca animalele nu se ling intre ele dupd tratament. Se va evita
umezirea excesiva a blanii animalului, decarece acest lucru poate provoca un aspect

lipicios al parului Ia locul de tratament. Daca acest lucru se inftampla, acesta va disparea
ulterior in 24 ~ 48 ore de Ia aplicare.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Animalele trebuie cantérite cu precizie inainte de tratament.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul




11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se l3sa la indemana $i vederea 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 mentionata pe etichets.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

12.ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tint
Animalele trebuie cantirite Cu precizie inaintea administrarii tratamentului.
Nu aplicati produsul Pe rani sau pe pielea cu leziuni.

Se va evita imbéierea/samponarea animalului tratat timp de doua zile de Ia aplicarea
produsului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va evita administrarea produsului la animale mai mici de douj luni,
greutate mai mica de 2 kg sau la pisicile cu greutate mai mica de 1 kg.

A se evita contactul cu ochij animalului. In cazul contactulyi accidental cu ochii clatiti
imediat cu multa apa.

la céinii cy

Precautii speciale care trebu
medicinal veterinar la animale
Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor si ochilor.
Produsului cu gura si ochii trebuie evitat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fi
trebuie sa evite contactul cu produsui.

Evitati contactul degetelor cu produsul

In cazul expunerii accidentale a ochilor, ace
Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului.

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

Animalele tratate nu vor fi manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, Copiii
NU se vor juca cu animalele tratate, pana cand locul de aplicare nu este complet uscat.

ie luate de persoana care administreazi produsul

Prin urmare, contactul

pronil sau oricare dintre excipienti

stia se vor clati cu apa curats..

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator nu au aratat ca fipronilul ar avea efecte teratogene sau
embriotoxice.

Nu exista date disponibile legate de siguranta produsului la animale a
de gestafie si lactatie. Prin urmare produsul se va utiliza in
conformitate cu evaluarea balantei risc/beneficiu
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

flate in perioada
aceste periocade in
realizatd de medicul veterinar



Supradozare
Pisici
au fost observate efecte adverse in studii de siguranta realizate Ia pisici n varsta de

Nu

8 sdptamani $i mai mari in greutate de 1 kg tratate o dat3 Pe lund cu o doza, de cing;
ori doza recomandatd, timp de sase luni consecutiv.

Caini:

Nu au fost observate efecte adverse in studii de siguranta la puii in varsta de 8
saptdmani si mai mari in greutate de 2 kg tratati cu o doza, de cingi ori doza

recomandata. Riscul de aparitie a efectelor adverse poate totusi creste la supradozaj
Nu se va depasi doza recomandats

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

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

Fipronil poate fi daunator pentry organismele acvatice.

Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalizarea cu produsul sauy ey ambalajul
utilizat al acestuia.

Cainii tratati nu se vor lasa s& noate in lacyri.
Medicamentele ny trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati mediculyi veterinar informatii referitoare Ia modalitatea de eliminare a

medicamentelor care NU mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie Ia protectia
mediului,

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

07.2018
15.ALTE INFORMATII






