ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

M €X' 4




DIXIE |402 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare

2.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta cu doza unica de 4,02 ml contine:

Substa‘ntﬁ activa:

Fipronil 402 mg

Excipient (excipienti):

Butilhidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butithidroxitoluen (E321) 0,40 mg

Pentru/lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Soluti¢ limpede

4.1

Caini

4.2

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infestdrilor existente cu purici (Ctenocephalides felis) si prevenirea reinfestarii cu purici
prin efectul insecticid de pénd la 5 saptamani. O aplicare asigura eficacitatea insecticida imediata si
persistenta si previne infestatiile noi cu purici, pana la maxim 5 sdptamaéni.

Produsul previne infestatiile noi cu capuse Rhipicephalus sanguineus din ziua 9 pana in ziua 23 dupi
aplicarea produsului. Produsul nu a demonstrat un efect acaricid imediat, daca sunt prezente capusc
din aceste specii atunci cand produsul este aplicat, este posibil ca nu toate capusele sa fie omoratc in
primele 48 de ore, dar acestea pot fi omoréte in decurs de o saptdmana.

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei pentru tratamentul dermatitei alergice provocate dc
purici (DAP), diagnosticati anterior de un medic veterinar.

4.3

‘Contraindicatii

In absenta unor date disponibile, produsul nu trebuie utilizat la citeii mai tineri de 8 saptimani (si/sau
cu greutatea mai mica de 2 kg).

Nu selutilizeaza 1a animale bolnave (boli sistemice, febri...) sau convalescente.

Nu se| utilizeazi la iepuri, deoarece pot surveni reactii adverse sau chiar moartea.

Produsul este conceput in special pentru céini. Nu se utilizeazi pentru pisici, deoarece aceasta poatc

duce

a supradozare.




4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Produsul nu impiedica atasarea capuselor de animale. Prin urmare, transmiterea bolilor infectioase de

catre capuse nu poate fi exclusd. Nu exista date disponibile privind efectul spalarii/samponului

asupra

eficacitdtii medicamentului veterinar la cini. Spalarea/samponul aplicat inainte sau deseofi dupa

tratament poate reduce eficacitatea produsului.

Puricii de pe animalele de companie infesteazd deseori cosul animalului, locul in care acesta s
si zonele 1n care se odihneste de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care

tratate, in caz de infestare masiva si la inceputul mésurilor de control, cu un insecticid adecvat
aspirare regulata.

Cand se utilizeaza ca parte a unei strategii pentru tratamentul dermatitei alergice provocate de
se recomandd apliciri lunare la pacientul alergic si la ceilalti cdini din gospodarie.

Pentru a reduce re-infestarea prin aparitia unor noi purici, se recomanda tratarea tuturor cinilg

e culca
trebuie

si prin
purici,

r dintr-

o gospodarie. Celelalte animale care trdiesc in aceeasi gospodarie trebuie, de asemenea, tratate cu un

produs adecvat.

Produsul va preveni infestatiile noi cu cipuse din ziua 9 pana in ziua 23 dupa aplicarea produsului.

Avind in vedere cd este nevoie de 9 zile pentru a obtine o eficacitate suficients, pot exista intr
in prevenirea reinfestarii dupd aplicérile ulterioare ale produsului.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern. Nu aplicati produsul pe rini sau pe piclea deteriorata.

lvitati contactul produsului cu ochii animalului. in cazul contactului accidental cu ochii,
imediat si abundent cu apa.

Animalele trebuie cantarite cAt mai exact inainte de tratament (vezi sectiunea 4.3).

eruperi

clatiti

Eiste important sa va asigurati ¢ produsul este aplicat intr-o zoni unde animalul nu poate sa il linga si

54 vii asigurati cd animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

Toxicitatea potentiala a produsului pentru citeii cu varsta mai mica de 8 saptdmani in contact cu o

cdtea tratatd nu este documentati. Trebuie manifestati o atentie deosebita in acest caz.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Acest produs poate cauza neurotoxicitate. Pastrati pipetele stocate in ambalajul original pén

sunt gata de utilizare. Pentru a impiedica accesul copiilor la pipetele utilizate, eliminati i
pipetele utilizate.

4 cand
mediat

Persoancele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la oricare dintre excipienti trebuie s evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor si a ochilor. Prin urmare, trebuie evitat contactul

produsului cu gura si ochii. In cazul expunerii oculare accidentale sau iritatiei ochilor in

timpul
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administrérii, acestia trebuie clatiti imediat si abundent cu apa curata. Daca iritatia ochilpt'i@eﬁj‘sté,

solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. ~ et
RS

o~
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Evitati lcontactul produsului cu degetele. In cazul expunerii cutanate, spalati imediat cu apa si sipun s
Spalatirva pe maini dupa folosire.
Nu fumati, nu consumati bauturi sau alimente in timpul aplicérii.

Animalele tratate nu trebuie atinse si nu trebuie sa li se permita copiilor si se joace cu ele pana cind
locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se recomanda ca animalele si nu fie tratate in timpul zilei,

ci seara devreme, iar animalelor tratate recent nu trebuie sa li se permitd s doarma cu stapanii, in
special cu copiii.

Alte precautii

Fipronil poate fi nociv pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati sa inoate in cursuri de api
timp de 2 zile dupa aplicare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In caz|de lingere, poate fi observatd o scurtd perioada de hipersalivatie, in principal datorita naturii
solventului.

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, dupa utilizare au fost raportate reactii cutanatc
tranzitprii la locul de aplicare (decolorarea pielii, alopecie locala, prurit, eritem, sAngerare capilara) si
prurit general sau alopecie. In mod exceptional, dupa utilizare au fost observate hipersalivatie, semnc
neurolpgice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase), varsdturi sau semne respiratorii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- foartg rare (mai putin de | animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

A nu ge supradoza.
Riscul de reactii adverse poate creste in caz de supradozare.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat existenta efectelor teratogene sau fcto-
toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc, efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

4.8 |Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu $e utiliza simultan cu alte produse pentru purici care sunt aplicate direct pe animal.

4.9 | Cantitati de administrat si calea de administrare

Cale de administrare — Utilizare spot-on.




Posologie

! pipeta de 4,62%13?5& cdine cu greutatea corporald peste 40 kg si pani la 60 kg.

Mod de administrare

Tineti pipeta in pozitie verticala. Bateti usor partea ingustd a pipetei pentru a va asigura
continutul se afld in corpul principal al pipetei.

Rupeti capatul predecupat al pipetei spot-on de-a lungul liniei marcate. Dati la o parte bland
omoplati pand ce pielea devine vizibila. Asezati varful pipetei pe piele si strangeti usor intr-u
doud locuri, pentru a goli continutul pe piele.

ca tot

dintre
nul sau

Aveti grija sa evitati umezirea excesiva a parului cu produsul, deoarece acest lucru va determina un

aspect lipicios al parului la locul de tratament. Totusi, daca se intimpla acest lucru, va dispire
de ore dupa aplicare.

In absenta studiilor privind siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4 siptdmani.

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

a in 24

Nu s-au observat reactii adverse in studiile privind siguranta animalelor tinti, efectuate atunci cand
produsul a fost administrat la cini incepind cu vérsta de 8 luni si greutatea de 9 kg, intr-o doza de

pand la cinci (5X) ori mai mare decit doza recomandati. |

Riscul aparitiei efectelor adverse (vezi sectiunea 4.6) poate totusi s creasca la supradozare, astfel
incat animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta de mirime corectd, in functie de greutatea

corporala.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide
Codul veterinar ATC: QP53AX15

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid/acaricid din familia fenilpirazol. Acesta actioneaza prin inhibarea

complexului GABA, legindu-se de canalul de clorura si blocand astfel transferul pre si post-g

al ionilor de clor prin membrani. Aceasta are ca rezultat o activitate necontrolati a sistemului
central si moartea insectelor si acarienilor.

Fipronil desfisoard o activitate insecticidd si acaricida impotriva puricilor (Ctenocephalides

capuselor (Rhipicephalus sanguineus) la ciine.

5.2 Particularititi farmacocinetice

inaptic
nervos

felis),

Absorbtie: Dupa aplicarea locald de fipronil la ciine, acesta este usor absorbit prin piele. Niveluri

reduse de fipronil pot fi detectate in plasma, cu o mare variabilitate intre céini.




|
|
|

Distributie: Se stabileste un gradient de concentratie de fipronil pe blana animalului care/se e;@mdc de

la punctul de aplicare la zonele periferice (zone lombare, coaste etc.). ’

v
Biotransformare: Fipronil este metabolizat in principal in derivatul sau de sulfona (RM1602), care”
are, de asemenea, proprietiti insecticide si acaricide.

Eliminare: Concentratiile de fipronil din par se reduc in timp.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 |Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Povidpna

Polisorbat 80

Etano] 96% (E1510)
Dietilenglicol monoetil eter

6.2 !Incompatibilititi majore

Nu sejaplica.

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

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.

6.5 |Natura si compozitia ambalajului primar
Pipete¢ spot-on din plastic alb opac, din polietilena de inalta densitate - material de extrudare (COEX).

Fiecare pipeta este ambalata in blistere formate din suporturi din plastic (PVC-PE) care sa le sustina si
acoperite cu un complex poliester/polietilena.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie|de carton care contine 1, 2, 3,4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 sau 150 de pipete

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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 produsc
trebuje eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organismc
acvatice. Nu contaminati iazurile, cursurile de apa sau santurile cu produsul sau recipientele goalc.
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7. DETINATQ@}EL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
* QUIMICA DE_MU\%UI’A S.A.
Derio Bidea, 51 "
48100 Munguia- Vizcaya
SPANIA
Tel: +34 946 741 085

lFax: +34 946 744 829
I--mail: info@quimunsa.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Conditii de distribuire: Produs medicinal veterinar care nu este supus eliberirii cu
veterinara

reteta
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIXIE 402 mg solutie spot-on pentru céini de talie foarte mare
Fipronil

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 4,02 ml contine: Fipronil 402 mg

|3.  [FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Dimensiunile ambalajului:

1,2,3,4,5,6, 8,10, 12,24, 30, 60, 90, 120 sau 150 de pipete in cutie de carton

5. |SPECII TINTA

Caini|40-60 kg

6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestarilor existente cu purici (Ctenocephalides felis) si prevenirea reinfestirii cu purici
prin efectul insecticid de pana la 5 saptamani. O aplicare asigura eficacitatea insecticidd imediata si
persistenta si previne infestatiile noi cu purici, pana la maxim 5 siptimani.

Produsul previne infestatiile noi cu cépuse Rhipicephalus sanguineus din ziua 9 pana in ziua 23 dupi
aplicarea produsului. Produsul nu a demonstrat un efect acaricid imediat, dacd sunt prezente capusc
din aceste specii atunci cand produsul este aplicat, este posibil ca nu toate cipusele si fie omorite in
primele 48 de ore, dar pot fi omorite in decurs de o saptimana.

Medié:amentul poate fi utilizat ca parte a strategiei pentru tratamentul dermatitei alergice provocate de
purici (DAP).

7. | MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.
Cititi| prospectul inainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra In ambalajul original
A se pastra la temperaturd mai mici de 30°C

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

Fliminarea: cititi prospectul produsului.

: 13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
| PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
SPANIA

Tel: +34 946 741 085

Fax: +34 946 744 829

E-mail: info@quimunsa.com

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie{numar}
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: lNFORMATII;IgiINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBA
* PRIMAR - ,

! e
; e
|

| PIPETE COEX

LAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIXIE 402 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare
IFipronil

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

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

4,02 mi

' 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie{numir}

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

8 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFO

RMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere (suporturi din plastic (PVC-PE) acoperite cu un complex poliester/polietilen)

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIXIE 402 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare
Fipronil

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

QUIMUNSA

DATA EXPIRARII

luna/an}

NUMARUL SERIEI

{numar}

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numa

i pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT




lf; NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio|Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
SPANIA

PROSPECT:

Producétor responsabtil pentru eliberarea seriei;

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio|Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
SPANIA

AB7 INDUSTRIES VETERINARIES
Chemin des Monges, Deume, 32450
Montgiscard

Franta

DIXIE 67 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mica
DIXIE 134 mg solutie spot-on pentru ciini de talie medie
DIXIE 268 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mare

DIXIE 402 mg solutie spot-on pentru ciini de talie foarte mare

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIXIE 67 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica
DIXIE 134 mg solutie spot-on pentru céini de talie medie
DIXIE 268 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare
DIXIE 402 mg solutie spot-on pentru céini de talie foarte mare

Fipronil

3 DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

FiecaLe doza unica (pipetd) furnizeaza:

Substanta activa:

DIXIE solutie spot-on pentru céini VSrllliltr:rLg (dnollz)ei Fi(]f;(;r)]il
cini de talie mica - 2-10 kg 0,67 67
caini de talie medie - 10-20 kg 1,34 134
cdini de talie mare - 20-40 kg 2,68 268
céini de talie foarte mare - 40-60 kg 4,02 402




Ixdipienti:

) DIXIE oliitie st L tru cdini Butithidroxianisol Butilhidroxitoluen
sotutie spot—pn pentru caini (E320) (mg) (E321) (mg)
cini de talie mici - 2-10 kg 0,13 0,07
cini de talie medie - 10-20 kg 0,27 0,13
cdini de talie mare - 20-40 kg 0,54 0,27
caini de talie foarte mare - 40-60 kg 0,80 0,40 i

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestérilor existente cu purici (Ctenocephalides felis) si prevenirea reinfestirii cu
prin efectul insecticid de pani la 5 siptdmani. O aplicare asigurd eficacitatea insecticid imed
persistentd si previne infestatiile noi cu purici, pand la maxim 5 siptimani.

purici
liata si

Produsul previne infestatiile noi cu capuse Rhipicephalus sanguineus din ziua 9 pana in ziua 23 dupa
aplicarea produsului. Produsul nu a demonstrat un efect acaricid imediat, daca sunt prezente cépuse

din aceste specii atunci cénd produsul este aplicat, este posibil ca nu toate capusele sa fie oma
primele 48 de ore, dar acestea pot fi omorate in decurs de o saptimana.

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei pentru tratamentul dermatitei alergice provod
purici (DAP), diagnosticata anterior de un medic veterinar.

5. CONTRAINDICATII

In absenta unor date disponibile, produsul nu trebuie utilizat la citeii mai tineri de 8 siptamani
cu greutatea mai micd de 2 kg).

Nu se utilizeaza la animale bolnave (boli sistemice, febri...) sau convalescente.

Nu se utilizeaza la iepuri, pot surveni reactii adverse sau chiar moartea.

rate in

ate de

(si/sau

Produsul este conceput in special pentru cdini. Nu se utilizeaza pentru pisici, deoarece aceasta poate

duce la supradozare.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In caz de lingere, poate fi observata o scurtd perioadi de hipersalivatie, in principal datorita
solventului.

naturii

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, dupi utilizare au fost raportate reactii cytanate

tranzitorii la locul de aplicare (decolorarea pielii, alopecie locala, prurit, eritem, singerare capi
prurit general sau alopecie. In mod exceptional, dupa utilizare au fost observate hipersalivatie,
neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase), varsaturi sau semne respiratori

I'recventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

ard) si
semne
i




- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate). ‘»,_9’
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A nu se supradoza.

] de reactii adverse poate creste in caz de supradozare.
observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ,  puteti  raporta  prin  intermediul  sistemului  national  de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro)

8.

SPECII TINTA

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

Cale de administrare — Utilizare spot-on.

Posol

ogie:

1 pipetd de 0,67 ml per cdine cu greutatea corporala peste 2 kg si pand la 10 kg
1 pipetd de 1,34 ml per cdine cu greutatea corporala peste 10 kg si pana la 20 kg
1 pipetd de 2,68 ml per cdine cu greutatea corporala peste 20 kg si pani la 40 kg
1 pipeta de 4,02 ml per cdine cu greutatea corporald peste 40 kg si pani la 60 kg
Pentru cdinii de peste 60 kg, utilizati doua pipete de 2,68 ml.

Mod

Tinet

de administrare:

pipeta in pozitie verticala. Bateti usor partea ingustd a pipetei pentru a vi asigura ca tot

continutul se afld in corpul principal al pipetei.

Rupe
omop
doua
Aveti
aspec

1 capatul predecupat al pipetei spot-on de-a lungul liniei marcate. Dati la o parte blana dintre
lati pand ce pielea devine vizibild. Asezati varful pipetei pe piele si stringeti usor intr-unul sau
locuri, pentru a goli continutul pe piele.

grija sd evitati umezirea excesiva a parului cu produsul, deoarece acest lucru va determina un
t lipicios al parului la locul de tratament. Totusi, daca se intdmpla acest lucru, va dispirea in 24

de ore dupa aplicare.
In absenta studiilor privind siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptimani.

e

Nu ut

10;

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

ilizati produsul dacé observati semne vizibile de deteriorare.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

Anu

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pdstra la temperaturd mai mica de 30°C




A se pastf,a‘bllsterul in: émbalajul exterior.
A nu se utiliza acest progus veterinar dupa data expirarii marcata pe blister dupa data expirarii.
L\plfaru se refera laultqma zi din acea luna.

NN . R
\; :

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii_speciale pentru utilizare la animale:

Numai pentru uz extern. Nu aplicati produsul pe rani sau pe pielea deteriorati.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului. in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti
imediat $i abundent cu apa.

Animalele trebuie cantérite cit mai exact inainte de tratament (vezi sectiunea 5).

Este important sa va asigurati ci produsul este aplicat intr-o zon# unde animalul nu poate s il li
sa va asigurati cd animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

"Toxicitatea potentiala a produsului pentru citeii cu varsta mai mici de 8 saptdmdini in contact cy o

catea tratata nu este documentata. Trebuie manifestati o atentie deosebitd in acest caz.

Data

ochii

nga si

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

animale:

Acest produs poate cauza neurotoxicitate. Pastrati pipetele stocate in ambalajul original pani c
sunt gata de utilizare. Pentru a impiedica accesul copiilor la pipetele utilizate, eliminati imediat
pipetele utilizate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la oricare dintre excipienti trebuie s
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor si a ochilor. Prin urmare, trebuie evitat co
produsului cu gura si ochii. in cazul expunerii oculare accidentale sau iritatiei ochilor in

administrarii, acestia trebuie clatiti imediat si abundent cu apa curati. Daci iritatia ochilor pe

solicitati imediat sfatu} medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul produsului cu degetele. In cazul expunerii cutanate, spalati imediat cu apa si sa

Spilati-va mainile dupa folosire.
Nu fumati, nu consumati bauturi sau alimente in timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie atinse §i nu trebuie sa li se permiti copiilor si se joace cu ele pan
locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se recomanda ca animalele si nu fie tratate in timpt
ci seara devreme, iar animalelor tratate recent nu trebuie si li se permita si doarma cu staps

special cu copiii.
Alte precautii:

Iipronil poate fi nociv pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati s inoate in cursuri
timp de 2 zile dupa aplicare.

Gestatie si lactatie:

nd

A evite
ntactul
timpul
ersista,
pun.

4 cand

1l zilei,
inii, n

de api

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat existenta efectelor teratogene sal feto—

toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeazi

numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc, efectuati de medicul ve
responsabil,

[nteractiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

terinar




Supradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidot):

Nu s-gu observat reactii adverse in studiile privind siguranta animalelor tintd, efectuate atunci cand
produsul a fost administrat cainilor incepand cu varsta de 8 luni si greutatea de 9 kg, intr-o doza dc
pana la cinci (5X) ori mai mare decat doza recomandata.

Riscul aparitiei efectelor adverse poate totusi s3 creasca la supradozare, astfel incat animalele trebuic
tratate intotdeauna cu pipeta de marime corecta, in functie de greutatea corporala.

Nu se|aplica.

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

Orice|produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produsc
trebuig eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice. Nu contaminati iazurile, cursurile de apa sau santurile cu produsul sau recipientele goale.

i
14. |DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. |ALTE INFORMATII -

Dimensiunile ambalajului:
Cutie|de carton care contine 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 sau 150 de pipete

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Deria Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
SPANIA

Tel. +34 946 741 085




