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1. 32 liENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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@BQL’FO spray cutanat, solutie, 2,5 mg/g, pentru cdini §i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA S$I CANTITATIVA

Fiecare g de produs contine:
Substanti activa:
Propoxur 2,5 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat, solutie incolord pana la galbui.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

CAini gi pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la cdini si pisici in tratamentul ectoparazitozelor produse de purici si capuse.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele bolnave sau in convalescenta.

Nu se utilizeazi la cainii cu leziuni intinse ale pielii.

Nu se utilizeazi la citei si pisoi sub vérsta de 3 luni.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Numai pentru uz extern.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Atentie! Foarte inflamabil. Contine butan si propan. A nu se utiliza langa foc deschis si a nu se fuma
in timpul tratamentului. Flacon sub presiune. Este interzis a se deschide, a se lovi, a se expune

radiatiilor solare sau a se arunca in foc dupa ce s-a golit.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.
Preveniti inhalarea de catre animal. In cazul in care produsul a fost inghitit accidental, pisica sau

cainele va 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.

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreaza produsul medic¢ing]
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Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Nu maéncati, nu beti sau nu fumati in timpul administrérii produsului.
La utilizarea produsului evitati contactul direct cu ochii, gura, nasul. ;
In caz accidental de contact cu ochii, gura sau nasul clatiti imediat cu apa din abundenta si cons

medicul veterinar. Antidot: atropind sulfat.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare, s-au observat ca animalele mai sensibile prezinta hipersensibilitate $i mancarimi ale
pielii dupa tratament.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Animalele gestante pot fi tratate cu acest produs.
Nu se va utiliza la animalele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu tratafi cdinele si pisica cu alte insecticide in acelasi timp.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se utilizeazi prin aplicare externd — sprayere, timp de cdteva secunde pe toatd suprafata
corpului animalelor pana cind toatd blana este umezitd in totalitate. Aplicarea produsului se va face

de la 50 cm distanta, in sens contrar cresterii firului de par.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

in testele efectuate cu cdini si pisici nu au fost observate semne de iritatie dupd administrarea unei

doze duble fatd de doza recomandata. Supradozele repetate si inghitirea pot, totusi, conduce la semne
de intoxicatie cu carbamati la animale, cum ar fi: salivare excesiva, contractia pupilelor, vomé sau
diaree. In aceste cazuri consultati imediat medicul veterinar. Antidot: atropind sulfat.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide, carbamati
Codul veterinar ATC: QP53AE02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Insecticidele de tip carbamat prezinti o toxicitate moderata la mamifere, sunt metabolizate rapid si nu

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

5.2 Particularititi farmacocinetice

Principalii metabolitii sunt: O-hidroxifenil N-metilcarbamat si 2-izopropoxifenol; ultimul regasindu-se
in urina ca glucuronid. Urina este probabil principala cale de eliminare a acestui compus.




PZFL.RTICULARITATI FARMACEUTICE

Llsta excipientilor

Amestec propulsor propan/butan

Esenti de parfum 760712 HR

Alcool izopropilic

Acid citric anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 36 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se pastra departe de alimente, bauturi §i furaje pentru animale.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din aluminiu cu 250 ml de solutie pentru pulverizare (spray).

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.
Flacon sub presiune. Este interzis a se deschide, a se lovi, a se expune radiatiilor solare sau a se arunca

in foc dupa ce s-a golit.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH,
D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUVREINNOIRII AUTORIZATIEI

13.09.2006
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului spray de 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOLFO spray cutanat, solutie, 2,5 mg/g, pentru cini si pisici
Propoxur

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare g de produs contine:
Substanti activa:
Propoxur 2,5 mg

Excipienti:amestec propulsor de propan / butan, esenta de parfum 760712 HR, alcool izopropilic,

acid citric anhidru

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat, solutie

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

5.  SPECHTINTA

Ciini i pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la cdini si pisici in tratamentul ectoparazitozelor produse de purici §i cdpuge.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[o. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

{ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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Anu %’g pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A Se pa’stra departe de alimente, bauturi si furaje pentru animale.

e 2. o " PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Flacon sub presiune. Este interzis a se deschide, a se lovi, a se expune radiatiilor solare sau a se arunca

in foc dupa ce s-a golit.

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

Numai pentru uz veterinar

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

r 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Bayer Animal Health GmbH,
D-51368 Leverkusen, Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I

Lot: {Numar}
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PROSPECT
BOLFO spray cutanat, solutie, 2,5 mg/g, pentru céini §i pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ" ¢ 28
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTR U
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Producitor pentru eliberarea seriei:
KVP, Pharma + Veterinir-Produkte GmbH, Kiel, Germania
Alapis S.A. 19 300 Aspropyrgos, Attiki, Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOLFO spray cutanat, solutie, 2,5 mg/g, pentru cdini $i pisici
Propoxur

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare g de produs contine:

Substanti activa:

Propoxur 2,5mg

Excipienti: amestec propulsor propan/butan, esentd de parfum 760712 HR, alcool izopropilic, acid
citric anhidru

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la cdini si pisici in tratamentul ectoparazitozelor produse de purici si

capuse.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau excipienti
Nu se utilizeazi la animalele bolnave sau in convalescenta.

Nu se utilizeaza la cdinii cu leziuni intinse ale pielii.

Nu se utilizeaz la catei si pisoi sub varsta de 3 luni.

6. REACTII ADVERSE

fn cazuri rare, s-au observat ca animalele mai sensibile prezintd hipersensibilitate si mancarimi ale

pielii dupa tratament.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
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..8." POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se utilizeaza prin aplicare externd — sprayere, timp de citeva secunde pe toatd suprafata
corpului animalelor pana cand toata blana este umezita in totalitate. Aplicarea produsului se va face

de la 50 cm distantd, in sens contrar cresterii firulut de par.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pulverizati cteva secunde pe blana animalului impotriva sensului de crestere a pérului péna ce

intreaga blana este umeda.
Preveniti inhalarea de catre animal sau contactul accidental cu gura si ochii animalului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pistra departe de alimente, bauturi si furaje pentru animale.
A nu se folosi dupa data expirdrii inscrisa pe etichetd dupa {EXP}.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Numai pentru uz extern.

Precautii speciale pentru utilizare

Atentie! Foarte inflamabil. Contine butan si propan. A nu se utiliza langa foc deschis si a nu se fuma
in timpul tratamentului. Flacon sub presiune. Este interzis a se deschide, a se lovi, a se expune

radiatiilor solare sau a se arunca in foc dupé ce s-a golit.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.
Preveniti inhalarea de catre animal. In cazul in care produsul a fost inghitit accidental, pisica sau

cainele va dezvolta semnele intoxicatiei cu carbamati, cum ar fi: salivare excesivd, contractii ale

pupilelor, voma sau diaree.
In aceste cazuri consultati imediat medicul veterinar. Antidot: atropina sulfat.
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Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

Nu mancati, nu beti sau nu fumati in timpul administrarii produsului.
La utilizarea produsului evitati contactul direct cu ochii, gura, nasul.
In caz accidental de contact cu ochii, gura sau nasul clatiti imediat cu apa din abundenta si consultati

medicul veterinar. Antidot: atropina sulfat.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Animalele gestante pot fi tratate cu acest produs.
Nu se va utiliza la animalele in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu tratati cdinele si pisica cu alte insecticide in acelasi timp.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In testele efectuate cu caini si pisici nu au fost observate semne de iritatie dupa administrarea unei
doze duble fatd de doza recomandata. Supradozele repetate si inghitirea pot, totusi, conduce la semne
de intoxicatie cu carbamati la animale, cum ar fi: salivare excesivd, contractia pupilelor, voma sau
diaree. In aceste cazuri consultati imediat medicul veterinar. Antidot: atropina sulfat.
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Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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

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

15. ALTE INFORMATII
Proprietiti farmacodinamice

Insecticidele de tip carbamat prezinti o toxicitate moderata la mamifere, sunt metabolizate rapid §i nu

se acumuleaza in fesuturi.
Inhibarea colinesterazei este reversibila si de scurta durata.

Particularitati farmacocinetice

Principalii metabolitii sunt: O-hidroxifenil N-metilcarbamat i 2-izopropoxifenol; ultimul regasindu-se
in urini ca glucuronid. Urina este probabil principala cale de eliminare a acestui compus.

Ambalaj: Flacoane din aluminiu cu 250 ml de solutie pentru pulverizare (spray).
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd 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 i




