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1.” DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
" BOLFO POWDER, 10 mg/g, pentru cini si pisici

2. éOMPOZIIIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activid: Propoxur 10 mg/ g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. - FORMA FARMACEUTICA

Pulbere de culoare alba spre alb-gri.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini i pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
In combaterea infestatiilor cu ectoparaziti la cdini si pisici (purici, cipuse, pdduchi).

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi la animalele bolnave sau in convalescentd. Nu se utilizeaza la cdinii cu leziuni intinse

ale pielii. Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Bolfo powder este destinat pentru uz extern in combaterea ectoparazitilor §i nu trebuie nghitit de

animale sau oameni.
La utilizarea produsului evitati contactul direct cu ochii, gura, nasul.
Preveniti inhalarea gi/sau lingerea blanii de cétre animal. In caz accidental de contact cu ochii, gura

sau nasul clatiti imediat cu apa din abundenta si consultati medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Evitati contactul direct cu pielea.

Purtati manusi de protectie in timpul administrarii produsului.

Nu méncati, nu beti sau nu fumati in timpul administrarii produsului.

In cazul in care un numir mare de animale sunt tratate, minusile de protectie trebuie schimbate dupi
ce au fost utilizate timp de o ora.

Inchideti bine cutia dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In cazuri rare, s-au observat cd animalele mai sensibile prezinta hipersensibilitate si mancarimi ale

pielii dupa tratament.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si laciatiei.

responsabil.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.
Nu tratati animalele dumneavoastrd cu alte insecticide in acelasi timp.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Aplicati pulberea in mai multe straturi pe bland si frecati blana in directia opusa sensului de crestere a
firelor de par. Aplicati pe tot corpul (cap, fatd, gat, spate, coadd, burtd, membre).

Tratamentul trebuie continuat pentru citeva saptamani depinzénd de cantitatea de pudra utilizata si de

nivelul de infestare.
Tratati de doud ori pe sdptiméana.

Pentru a reduce reinfestarea cu noi purici, se recomanda tratarea tuturor animalelor dintr-o casa.
Pentru a ajuta la reducerea riscului asupra mediului, se recomandd utilizarea suplimentard a unui
tratament adecvat impotriva formelor adulte si etapelor intermediare de dezvoltare a puricilor.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Daca produsul a fost nghitit accidental, cdinele poate dezvolta semnele intoxicatiei cu carbamati, cum

ar fi: salivare excesiva, contractii ale pupilelor, voma sau diaree.
In aceste cazuri consultati imediat medicul veterinar.
Antidot: Atropina sulfat.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide, carbamati,

codul veterinar ATC: QP53AEQ2

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Insecticidele de tip carbamat prezinta o toxicitate moderatd la mamifere, sunt metabolizate rapid §i nu

se acumuleaza in tesuturi.
Inhibarea colinesterazei este reversibild si de scurtd durata.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Principalii metabolitii sunt: O-hidroxifenil N-metilcarbamat si 2-izopropoxifenol; ultimul regasindu-se

in urind ca glucuronid. Urina este probabil principala cale de eliminare a acestui compus.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Stearat de magneziu
Dioxid de siliciu precipitat
Pulbere de cuart

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se pastra 1n loc uscat.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
. Cutie pulVérizatoare din polipropilend alba, cu 100 g pulbere.

6.6 - Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Bolfo pulbere nu trebuie deversat in cursuri de apa deoarece poate fi periculos pentru peste si alte

organisme acvatice.
Este interzis scildarea animalelor in apropierea / in apele naturale sau in zonele de interdictie a

plantelor de apd.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

04.10.1999

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA-PROSPECT

Cutie de 100 g

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOLFO POWDER, 10mg/g, pentru ciini §i pisici
Propoxur

{ 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa: Propoxur 10 mg/g
Excipienti: stearat de magneziu, dioxid de siliciu precipitat, pulbere de cuart

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 g

|5.  SPECIITINTA l

Caini si pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

In combaterea infestatiilor cu ectoparaziti la caini i pisici (purici, cipuse, piduchi).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Aplicati pulberea in mai multe straturi pe blana si frecati blana in directia opusd sensului de crestere a
firelor de par. Aplicati pe tot corpul (cap, fatd, git, spate, coada, burtd,membre).

Tratamentul trebuie continuat pentru citeva saptdméni depinzénd de cantitatea de pudra utilizatd si de
nivelul de infestare.

Tratati de doud ori pe saptdmana.

Pentru a reduce reinfestarea cu noi purici, se recomanda tratarea tuturor animalelor dintr-o casa.
Pentru a ajuta la reducerea riscului asupra mediului, se recomandd utilizarea suplimentard a unui
tratament adecvat mpotriva formelor adulte si etapelor intermediare de dezvoltare a puricilor.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Bolfo pulbere este destinat pentru uz extern in combaterea ectoparazitilor si nu trebuie inghitif, de
Lt/ Thea

animale sau oameni.
La utilizarea produsului evitati contactul direct cu ochii, gura, nasul.




Préveniti inhalarea si/sau lingerea blanii de citre animal. In caz accidental de contact cu ochii, gura
sau nasul clatiti imediat cu ap din abundenta si consultati medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Evitati contactul direct cu pielea.

Purtati mdnusi de protectie in timpul administrarii produsului.

Nu mancati, nu beti sau nu fumati in timpul administrarii produsului.

In cazul in care un numir mare de animale sunt tratate, minusile de protectie trebuie schimbate dupa

ce au fost utilizate timp de o ora.

Inchideti bine cutia dup tratament.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei §i lactatiei.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.
Nu tratati animalele dumneavoastra cu alte insecticide Tn acelagi timp.

Contraindicatii
Nu se utilizeazd la animalele bolnave sau in convalescenta. Nu se utilizeaza la cdinii cu leziuni Intinse

ale pielii. Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Supradozare
Daci produsul a fost inghitit accidental, ciinele poate dezvolta semnele intoxicatiei cu carbamati, cum

ar fi: salivare excesiva, contractii ale pupilelor, voma sau diaree.
In aceste cazuri consultati imediat medicul veterinar.
Antidot: Atropind sulfat.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
A nu se folosi dupa data expirarii inscrisi pe etichetd dupd {EXP}.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condiiii speciale de depozitare.
A se pastra in loc uscat.

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

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 masuri contribuie la protectia mediului .
Bolfo pulbere nu trebuie deversat in cursuri de apd deoarece poate fi periculos pentru peste si alte

organisme acvatice.
Este interzis scildarea animalelor in apropierea / in apele naturale sau in zonele de interdictie a

plantelor de apa.

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

Numal pentru uz veterinar.




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

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

lﬁ. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

, 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {Numar}

| 18. ALTE INFORMATII

REACTII ADVERSE
In cazuri rare, s-au observat ca animalele mai sensibile prezintd hipersensibilitate $i mancdrimi ale

pielii dupad tratament.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

Producitor pentru eliberarea seriel:
KVP, Pharma- und Veterinidr-Produkte GmbH, Kiel, Germania

Alapis S.A. 19 300 Aspropyrgos, Attiki, Grecia

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare

S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2, Bucuresti, 020112, Telefon: +40 21 529 5900

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL




