1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bolfo, 1,1 mg/ml, sampon antiparazitar, pentru caini -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Propoxur (2-isopropoxifenil-N-metilcarbamat) 1,1 mg/ ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sampon antiparazitar,

Solutie de culoare galbena

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

in combaterea infestatiilor cu ectoparaziti la caini ( purici, paduchi).

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele cu obstructii mecanice ale tubului digestiv sau ale sistemului urinar, astm
brongic sau alte boli ale pulmonilor sau ale sistemului circulator deoarece carbamatii pot declanga
contractia musculaturii netede.

A nu se aplica la céteii sub varsta de 3 luni.

A nu se aplica la animalele cu leziuni ale pielii.
A nu se aplica la animalele destinate consumului uman.

4.4 Atentiondiri speciale pentru fiecare specie {inti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

A se evita contactul samponului cu ochii sau mucoasele céinilor.
Cainii nu trebuie si inoate in cursurile de apa, atata timp cat sunt recent tratati (vezi sectiunea 6.6).



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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. Depozitati departe de alimente si furaje. Nu depozitati
apa, alimente sau produse destinate consumului uman sau animalelor in ambalaj. Nu beti, nu méncati
si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Evilati contactul cu ochii piclea, gura sau imbricamintea. A nu se ingera produsul. Acest produs ar
putea fi toxic dupd contactul direct cu pielea si dupa ingerare, iar acesta poate provoca iritarea ochilor
si a pielii.

Acest produs contine un carbamat.

in caz de simptome toxice va rugdm sa cereti sfatul medicului.

In caz de ingestie accidentala sau daca va simti{i rau, cereti imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta In cazul contactului accidental cu ochii spalati cu apa din
abundentd.

Dupa administrarea produsului se vor scoate hainele ude, se vor spala cu atentie mainile, pielea expusi
si fata cu apa si sapun.

Hainele contaminate accidental trebuie sa fie eliminate imediat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa propoxur sau la oricare dintre excipienti
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul nu trebuie administrat de femei insircinate, in special in al 3-lea trimestru de sarcina.

Nu permiteti copiilor sd intre in contact cu animale recent tratate, att timp cil acestea sunt ude.

4.6 Reactii adverse (frecventii si gravitate)

Simptome cum ar fi varsaturi, diaree, salivatie pot sd apard dupd ingestia accidentala de produs. In
cazuri foarle rare pot sd apard dupa utilizarea produsului reactii cutanate, cum ar fi eritem sau prurit.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Carbamatii pot induce contractii ale musculaturii netede.
Bollo sampon antiparazitar nu se va utiliza la femele aflate in ultima parte a gestatiei.
Ca masura de sigurantd produsul nu va fi utilizat la femelele in lactatie.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se utiliza acest produs in acelasi timp cu alte insecticide.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se spala céinele inainte cu apa calduta din abundentd, pentru a uda blana. Frecati blana bine si cu grija
cind cste utilizat samponul, fara a uita de cap, gét si urechi.

Evitati contactul cu ochii si mucoasele ciinelui. Se va ldsa spuma sé actioneze timp de aproximativ 5
minute; apoi clatiti cu apa calduta si uscati blana. In caz de contact accidental cu ochii, se spala cu apa
din abundenta, imediat. Samponul omoara puricii prezenti imediat, dar nu oferd un efect remanent. Ca
urmare, poate fi necesara repetarea tratamentului dupa 3 pana la 7 zile, in functie de Jungimea péarului,
anolimp si presiunea de infestarce din mediul Tnconjurator.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Atunci cand este utilizat in conformitate cu recomandarile, o supradozare este aproape imposibild din
cauza cali de administrare.

In caz de inghitire accidentala, pot sd apard semne de intoxicatie cu carbamat, cum ar fi salivalie
extinsa, mioza (constrictie a pupilelor), varsaturi sau diaree. In astfel de cazuri, solicitati imediat
asistentd medicala.

Antidot: atropind sulfat.




4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide, carbamati
Codul veterinar ATC: QP53AE(02

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Propoxurul  (2-isopropoxifenil)(metilcarbamat) este o substanjd ectoparazitara derivat de acid

carbamic.
Modul de actiune al propoxurului se realizeaza prin inhibarea colinesterazei, de unde rezultd o

acumulare toxicd de acetilcolina, neurotransmitator de Ia nivelul sinapselor colinergice ale nervilor.
Aceasta determina paralizia si moartea parazifilor. La mamifere toxicitatea este scazutd. Cénd este
utilizat direct, efectul asupra puricilor prezenti pe céini apare imedial.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Nu au fost evidentiate semne caracteristice in urima administrarii sistemice a substanei active.

5.3 Proprietiiti referitoare la mediul inconjuritor

Acest produs, este foarte toxic pentru organismele acvatice, pasari si albine. Nu permiteti céinilor
tratati recent sa inoate in cursurile de api care contin organisme acvatice. De aceea contaminarea

apelor de suprafati cu Bolfo sampon antiparazitar trebuie sa fie evitata. Acest produs poate provoca
cfecte adverse pe termen lung asupra mediului acvatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

» Trictanolamina alchil benzen sulfonat (Marlopon AT 50)
¢ Sodiu alchil benzen sulfonat(Marlon A 350)

¢ Acid oleic cu dietanolamina

¢ Acid citric anhidru

¢ Polictilen glicol 400 ( Macrogol 400)

e Partum de feriga

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C. A nu se congela.




6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Tub alb din plastic de 100 ml realizat din polietilend de inalia densitate si capac cu filet din
polipropilena de culoare alba.

Tub alb din plastic de 250 m! realizat din polietileni de inalta densitate si capac din polipropilena de
culoare alba. )

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, deseu sau recipientul gol provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsele medicinale veterinare neutilizate vor fi eliminate prin centrele de colectare ale substantelor
chimice periculoase. Daca vor fi eliminate impreuna cu gunoiul menajer se va acorda atentie pentru a
se preveni o utilizare necorespunzatoare a acestuia. Produsele medicinale veterinare nu vor fi eliminate
cu apele reziduale sau in sistemele de canalizare.

Nu se vor contamina réurile, lacurile, cursurile de apd, barajele si alte surse de apa. Nu reutilizati
ambalajul. Distrugeli sau eliminati ambalajele goale in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110328
9. DATA PRIMEl AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

19.10.2004/24.11.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2016
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

-



| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
(Deoarece produsul nu are ambalaj secundar, ambalajul primar contine de asemenea si textul |

prospectului)
Tub din polietilenii de inaltd densitate care congine 100 ml, 250 ml sampon

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }
Bolfo, 1,1 mg/ml, sampon antiparazitar pentru céini
Propoxur

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Propoxur 1,1 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA |
Sampon.
(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml, 250 ml

|5.  SPECIITINTA J

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII) }

in combaterea infestatiilor cu ectoparaziti la cdini ( purici, paduchi).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se spald céinele inainte cu api calduta din abundent, pentru a uda blana. Frecati blana bine si cu grija
cand este utilizat samponul, fara a uita de cap, gat si urechi.

Evitati contactul cu ochii si mucoasele cdinelui. Se va lasa spuma sé actioneze timp de aproximativ 5
minute; apoi clatiti cu apa calduta si uscati blana. in caz de contact accidental cu ochii, se spala cu apa
din abundentd, imediat. Samponul omoara puricii prezenti imediat, dar nu oferd un efect remanent. Ca
urmare, poate fi necesard repetarea tratamentului dupi 3 pana la 7 zile, In functie de lungimea parului.
anotimp si presiunea de infestare din mediul inconjurétor.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

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

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

A se evita contactul samponului cu ochii sau mucoasele céinilor.




.....

Cainii nu trebuie sa inoate n cursurile de apa, atata timp cat blana tratata este inca umeda (vezi
seciiunea PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ). .
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul ‘medicinal
veterinar la animale

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. Depozitati departe de alimente si furaje. Nu depozitati
apa, alimente sau produse destinate consumului uman sau animalelor in ambalaj. Nu beti, nu mancati
st nu fumati in timpul manipularii produsului.

Evitati contactul cu ochii pielea, gura sau Tmbracamintea. A nu se ingera produsul. Acest produs ar
putea fi toxic dupa contactul direct cu pielea si dupa ingerare, iar acesta poate provoca iritarea ochilor
si a pielii.

Acest produs contine un carbamat.

In caz de simptome toxice va rugim sé cereti sfatul mediculut.

in caz de ingestie accidentald sau daca va simtiti rau, cereti imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta. In cazul contactului accidental cu ochii spdlati cu apa din
abundenta.

Dupa administrarea produsului se vor scoate hainele ude, se vor spala cu atentie mdinile, pielea expusa
si fata cu apa si sapun.

Hainele contaminate accidental trebuie si fie eliminate imediat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa propoxur sau la oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul nu trebuie administrat de femei insdrcinate, in special in al 3-lea trimestru de sarcina.

Nu permiteti copiilor s intre Tn contact cu animale recent tratate, att timp cét acestea sunt ude.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP: {luna/an}

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. A nu se congela.

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

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

Produsele medicinale veterinare neutilizate vor fi eliminate prin centrele de colectare a substantelor
chimice periculoase. Daca vor fi eliminate impreuna cu gunoiul menajer se va acorda atentie pentru a
se prevenii o utilizare necorespunzatoare a acestuia. Produsele medicinale veterinare nu vor fi
eliminate cu apele reziduale sau In sistemele de canalizare.

Nu se vor contamina raurile, lacurile, cursurile de api, barajele si alte surse de apa. Nu reutilizafi
ambalajul. Distrugeti sau eliminati ambalajele goale in conformitate cu cerinfele locale.

Acest produs, este foarte toxic pentru organismele acvaltice, pasari si albine. Nu permiteti céinilor
tratati recent si inoate in cursurile de apa care contin organisme acvatice. De aceea contaminarea
apelor de suprafata cu Bolfo sampon antiparazitar trebuie sa fie evitatd. Acest produs poate provoca
efecte adverse pe termen lung asupra mediului acvatic.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZARE, dupi caz '

Numai pentru uz veterinar




14, MEN]IUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR™

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |‘

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: KVP, Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Kiel,
Germania

L 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110328

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot: {Numaér}

[18.  ALTE INFORMATII ]

CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animalele cu obstructii mecanice ale tubului digestiv sau ale sistemului urinar, astm
brongic sau alte boli ale pulmonilor sau ale sistemului circulator deoarece carbamatii pot declansa
contractia musculaturii netede.

A nu se aplica la cateii sub véarsta de 3 luni.

A nu se aplica la animalele cu leziuni ale pielii.

A nu sc aplica la animalelc destinate consumului uman.

REACTII ADVERSE

Simptome cum ar fi varsaturi, diaree, salivatie pot si apard dupa ingestia accidentald de produs. in
cazuri foarte rare pot sd apara dupa utilizarea produsului reactii cutanate, cum ar fi eritem sau prurit.
Daca observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugdm
informati medicul veterinar.

Supradozare

Atunci cand este utilizat in conformitate cu recomandarile, o supradozare este aproape imposibila din
cauza cdii de administrare.

in caz de inghitire accidentala, pot si apara semne de intoxicatie cu carbamat, cum ar fi salivatie
extinsd, mioza (constrictie a pupilelor), varsdturi sau diaree. In astfel de cazuri, solicitati imediat
asislenta medicala.

Antidot: atropina sulfat.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martic 2016
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. vd rugdm sd contactaf. .- ...

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare. 7
S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2. Bucuresti, 020112, Telefon: +40 21 529 5900






