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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIXIE 67 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta (0,67 ml) contine:
Substanta activi:

Fipronil 67 mg

Excipienti:

-

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianizol (E320) 0,13 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,07 mg
Povidona -
Polisorbat 80 -

Etanol 96% (E1510)

Dietilenglicol monoetil eter

Solutie limpede si incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Caini
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infestarilor existente cu purici (Ctenocephalides felis) si prevenirea reinfestirii cu purici
prin efectul insecticid de pand la 5 sdptimani. O aplicare asigurd eficacitatea insecticida imediata si
persistentd si previne infestatiile noi cu purici, pana la maxim 5 saptamani.

Produsul medicinal veterinar previne infestatiile noi cu cipuse Rhipicephalus sanguineus din ziua 9
pand in ziua 23 dupd aplicarea produsului. Produsul medicinal veterinar nu a demonstrat un efect
acaricid imediat, daca sunt prezente capuse din aceste specii atunci cand produsul medicinal veterinar
este aplicat, este posibil ca nu toate capusele sa fie omordte in primele 48 ore, dar acestea pot fi omoréte

in decurs de o saptaména.

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

3.3 ﬂga(;go
inu absenta unor date disponibile produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la cateii mai tineri de 8
siptiméni (§i/sau cu greutatea mai mica de 2 kg).

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

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

Produsul medicinal veterinar este conceput in special pentru cini. Nu se utilizeaza pentru pisici,
deoarece aceasta poate duce la supradozare.

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

3.4  Atentioniri speciale

Produsul medicinal veterinar nu impiedici atasarea capuselor de animale. Prin urmare, transmiterea
bolilor infectioase de citre cipuse nu poate fi exclusi. Nu existd date disponibile privind efectul
spalarii/samponului asupra eficacitatii produsului medicinal veterinar la cdini. Spilarea/samponul
aplicat inainte sau deseori dupd tratament poate reduce eficacitatea produsului medicinal veterinar

Puricii de pe animalele de companie infesteazi deseori cosul animalului, locul in care acesta se culcd si
zonele in care se odihneste de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie
tratate, in caz de infestare masivé si la inceputul masurilor de control, cu un insecticid adecvat si prin
aspirare regulata.

Cand se utilizeaz ca parte a unei strategii pentru tratamentul dermatitei alergice provocate de purici, se
recomanda aplicri lunare la pacientul alergic i la ceilalti cdini din gospodarie.

Pentru a reduce re-infestarea prin aparitia unor noi purici, se recomanda tratarea tuturor céinilor dintr-o
gospodarie. Celelalte animale care triiesc in aceeasi gospoddrie trebuie, de asemenea, tratate cu un
produs adecvat.

Produsul medicinal veterinar va preveni infestatiile noi cu capuse din ziua 9 pénd in ziua 23 dupd
aplicarea produsului medicinal veterinar. Avand in vedere cd este nevoie de 9 zile pentru a obtine o
eficacitate suficientd, pot exista intreruperi in prevenirea reinfestarii dupd aplicarile ulterioare ale
produsului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Numai pentru uz extern. Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau pe pielea deteriorata.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu
ochii, clatiti imediat si abundent cu apa.

Animalele trebuie cantirite ct mai exact tnainte de tratament (vezi sectiunea 3.3).

Este important si vi asigurati ci produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zond unde animalul nu
poate si 1l ling si s vi asigurati ¢4 animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

Toxicitatea potentiald a produsului medicinal veterinar pentru cateii cu varsta mai micé de 8 saptamani

in contact cu o citea tratati nu este documentati. Trebuie manifestatd o atentie deosebita in acest caz.

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




original pand cand sunt gata de utilizare. Pentru a impiedica accesul copiilor la pipetefé;ﬁytilizate,
eliminati imediat pipetele utilizate. =

? fi’ <y ‘//"
Acest produs medicinal veterinar poate cauza neurotoxicitate. Pistrati pipetele stocater”%q)ambalajul

[z '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau la oricare dintre excipienti trebuie si evige
contactul cu produsul medicinal veterinar. BT

-

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea mucoaselor si a ochilor. Prin urmare, trebuie
evitat contactul produsului medicinal veterinar cu gura si ochii. In cazul expunerii oculare accidentale
sau iritatiei ochilor in timpul administrérii, acestia trebuie clatiti imediat si abundent cu apd curatd. Daci

iritatia ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu degetele. In cazul expunerii cutanate, spilati imediat
cu apd si sapun.

Spélati-va pe maini dupi utilizare.
Nu fumati, nu consumati bauturi sau alimente n timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie atinse si nu trebuie si i se permitd copiilor sa se joace cu ele pani cind
locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se recomanda ca animalele s3 nu fie tratate in timpul zilei,
ci seara devreme, iar animalelor tratate recent nu trebuie si li se permita sa doarma cu stipanii, in special
cu copiii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Fipronil poate fi nociv pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati si fnoate in cursuri de apa
timp de 2 zile dupa aplicare.

3.6 Evenimente adverse

Céini
Rare Modificéri la locul de aplicare! (decolorarea pielii, alopecie,
(1 pand la 10 animale / 10 000 de | Prurit, eritem, singerare)
animale tratate): Prurit, alopecie generali.
Foarte rare Hipersalivatie, vom#
(<1 animal / 10 000 de animale Hiperestezie ?, depresia sistemului nervos central?
tratate, inclusiv raportarile izolate): Semne respiratorii.

! Tranzitorii
? Semne neurologice reversibile

Daca animalul se linge se poate observa o scurti perioada de hipersalivatie datorata in principal naturii
purtdtorului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.
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3.7 " Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat existenta efectelor teratogene sau feto—
toxice.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu alte produse medicinale veterinare pentru purici care sunt aplicate direct pe
animal.

3.9 Cii de administrare si doze
Cale de administrare — Utilizare spot-on.
Posologie

1 pipetd de 0,67 ml per céine cu greutatea corporala peste 2 kg si pana la 10 kg.

Mod de administrare

Tineti pipeta in pozitie verticala. Bateti usor partea ingusta a pipetei pentru a va asigura ca tot continutul
se afld 1n corpul principal al pipetei.

Rupeti capatul pre-decupat al pipetei spot-on de-a lungul liniei marcate. Dati la o parte blana dintre
omoplati pana ce pielea devine vizibild. Asezati varful pipetei pe piele si strAngeti usor intr-unul sau
doua locuri, pentru a goli continutul pe piele.

Aveti grija sa evitati umezirea excesivd a parului cu produsul medicinal veterinar, decarece acest lucru

va determina un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Totusi, daca se intdmpla acest lucru, va
dispérea in 24 ore dupa aplicare.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse in studiile privind siguranta animalelor tintd, efectuate atunci cand
produsul medicinal veterinar a fost administrat la caini incepand cu vérsta de 8 luni si greutatea de 9 kg,
intr-o dozd de pana la cinci (5X) ori mai mare decét doza recomandata.

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare



Nu este cazul. s

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QP53AX15

4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid/acaricid din familia fenilpirazol. Acesta actioneaza prin inhibarea
complexului GABA, legandu-se de canalul de clorura si blocand astfel transferul pre si post-sinaptic al
ionilor de clor prin membrana. Aceasta are ca rezultat o activitate necontrolata a sistemului nervos
central si moartea insectelor si acarienilor.

Fipronilul desfdsoard o activitate insecticidi si acaricidd impotriva puricilor (Ctenocephalides felis),
capuselor (Rhipicephalus sanguineus) la cAine.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie: Dupa aplicarea locali de fipronil la caine, acesta este usor absorbit prin piele. Niveluri reduse
de fipronil pot fi detectate in plasma, cu o mare variabilitate intre caini.

Distributie: Se stabileste un gradient de concentratie de fipronil pe blana animalului care se extinde de
la punctul de aplicare la zonele periferice (zone lombare, coaste etc.).

Biotransformare: Fipronilul este metabolizat in principal in derivatul siu de sulfoni (RM1602), care are,
de asemenea, proprietati insecticide si acaricide.

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

5. INFORMATH FARMACEUTICE

S.1  Incompatibilitiiti majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra Tn ambalajul original.

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete spot-on din plastic alb opac, din polietileni de inaltd densitate - material de extrudare (COEX).

Fiecare pipetd este ambalati in blistere formate din suporturi din plastic (PVC-PE) care si le sustini si
acoperite cu un complex poliester/polietilena.

Dimensiunile ambalajului:




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

Nu toate .diméfi‘siunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s fie deversat in cursuri de apé datorita pericolului pentru pesti

si alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, cursurile de apa sau santurile cu produsul medicinal
veterinar sau pipetele goale.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
QUIMICA DE MUNGUITA S.A. (QUIMUNSA)

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
2400017

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

09.02.2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR .

Cutii de carton

.

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIXIE 67 mg solutie spot-on pentru cini de talie mici

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipet (0,67 ml) contine:

Fipronil 67 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Dimensiunile ambalajului:

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

| 4. SPECII TINTA

Caini 2-10 kg

| 5. INDICATH

|

Tratamentul infestarilor existente cu purici (Ctenocephalides felis) si prevenirea reinfestérii cu purici
prin efectul insecticid de pana la 5 siptiméni. O aplicare asigurd eficacitatea insecticidd imediata si

persistenta si previne infestatiile noi cu purici, pini la maxim 5 saptdmani.

Produsul medicinal veterinar previne infestatiile noi cu cdpuse Rhipicephalus sanguineus din ziua 9
pand in ziua 23 dupa aplicarea produsului. Produsul medicinal veterinar nu a demonstrat un efect
acaricid imediat, daca sunt prezente capuse din aceste specii atunci cand produsul medicinal veterinar
este aplicat, este posibil ca nu toate capusele s fie omoréte in primele 48 ore, dar pot fi omoréte in

decurs de o saptamana.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei pentru tratamentul dermatitei alergice

provocate de purici (DAP).

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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t9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original
A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

|711. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

QUIMUNSA

! 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

2400017

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

11
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MINIMUM DE INF ORMATII CARE TREBUIE SA APARA PFE, AMBALAJ]ZE§§PRIMARE

MICI %ﬁ‘
PIPETE COEX =
(1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | o n?‘;\%?
DIXIE 67 mg solutie spot-on pentru caini de talie mici
‘l INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j
Fiecare pipetd (0,67 ml) contine:
Fipronil 67 mg
| 3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}
| 4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T3
Ce 7

DIXIE 67 mg sohme spot-on pentru cdini de talie micd

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

67 mg

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

13
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

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

2. Comporzitie
Fiecare doza unica (pipetd) contine:

Substanta activi:

DIXIE solutie spot-on pentru cAini V&l;(r: rl: (crlr(l)lz)ei Fi(ir);g)lﬂ
Caini de talie mica - 2-10 kg 0,67 67
céini de talie medie - 10-20 kg 1,34 134
caini de talie mare - 20-40 kg 2,68 268
Lcéini de talie foarte mare - 40-60 kg 4,02 402
Excipienti:
DIXIE solutie spot-on pentru c4ini Buzg;lzdg;) )((Il;?g)iSOl Bu?é};lzdlr ;))é:;(;l;l e
Céini de talie mici - 2-10 kg 0,13 0,07
céini de talie medie - 10-20 kg 0,27 0,13
céini de talie mare - 20-40 kg 0,54 0,27
Lcéini de talie foarte mare - 40-60 ke | 0,80 0,40

3. Specii tinta
Caini

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infestirilor existente cu purici (Ctenocephalides felis) si prevenirea reinfestarii cu purici
prin efectul insecticid de pana la 5 saptdmani. O aplicare asiguri eficacitatea insecticidi imediati si

persistenta si previne infestatiile noi cu purici, pana la maxim 5 siptimani.

Produsul medicinal veterinar previne infestatiile noi cu capuse Rhipicephalus sanguineus din ziua 9
pand in ziua 23 dupa aplicarea produsului. Produsul medicinal veterinar nu a demonstrat un efect
acaricid imediat, daca sunt prezente cipuse din aceste specii atunci cand produsul medicinal veterinar
este aplicat, este posibil ca nu toate capusele si fie omorate in primele 48 ore, dar acestea pot fi omorate

in decurs de o saptimana.

15




L
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte strategiei pentru tratamentul dermatitei ‘alergice
provocate de purici (DAP), diagnosticata anterior de un medic veterinar. s

5.  Contraindicatii

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

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

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

Produsul medicinal veterinar este conceput in special pentru caini. 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. Atentioniri speciale

Atentionri speciale:

Produsul medicinal veterinar nu impiedica atasarea capuselor de animale. Prin urmare, transimiterea
bolilor infectioase de cdtre capuse nu poate fi exclusa. Nu exista date disponibile privind efectul
spalarii/samponului asupra eficacitatii produsului medicinal veterinar la cdini. Spalarea/samponul
aplicat Tnainte sau deseori dupd tratament poate reduce eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza deseori cosul animalului, locul in care acesta se culcd si
zonele in care se odihneste de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie
tratate, in caz de infestare masiva si la inceputul masurilor de control, cu un insecticid adecvat si prin
aspirare regulata.

Cand se utilizeaza ca parte a unei strategii pentru tratamentul dermatitei alergice provocate de purici, se
recomanda aplicari lunare la pacientul alergic si la ceilalti caini din gospodarie.

Pentru a reduce re-infestarea prin aparitia unor noi purici, se recomanda tratarea tuturor cainilor dintr-o
gospodarie. Celelalte animale care traiesc in aceeasi gospodarie trebuie, de asemenea, tratate cu un
produs medicinal veterinar adecvat.

Produsul medicinal veterinar va preveni infestatiile noi cu capuse din ziua 9 pdnd in ziua 23 dupd
aplicarea produsului medicinal veterinar. Avdnd in vedere cd este nevoie de 9 zile pentru a obtine 0
eficacitate suficientd, pot exista infreruperi in prevenired reinfestdrii dupd aplicdrile ulterioare ale
produsului medicinal veterinar

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Numai pentru uz extern. Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau pe pielea deteriorata.
Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii animalului. in cazul contactului accidental cu
ochii, clatiti imediat si abundent cu apa.

Animalele trebuie cantarite cAt mai exact inainte de tratament (vedeti sectiunea 5 ,,Contraindicatii”).
Este important s vé asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zona unde anirr;alul
nu poate s il linga si sd va asigurati ca animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.
:foxmtatea potentiald a produsului medicinal veterinar pentru citeii cu vArsta mai micd de 8 sdptamani
in contact cu o catea tratatd nu este documentata. Trebuie manifestata o atentie deosebita in acest caz.

Prgcalitn speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:




Acest produs medicinal veterinar poate cauza neurotoxicitate. Pastrati pipetele stocate in ambalajul
original pana cand 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 sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea mucoaselor i a ochilor. Prin urmare, trebuie
evitat contactul- Intre produsului medicinal veterinar si gura sau ochii. In cazul expunerii oculare
accidentale sau iritatiei ochilor in timpul administréarii, acestia trebuie clatiti imediat si abundent cu apa
curatd. Daci iritatia ochilor persists, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu degetele. In cazul expunerii cutanate, spalati imediat
cu apa si sdpun.

Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

Nu fumati, nu consumati bauturi sau alimente in timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie atinse si nu trebuie sa li se permita copiilor s se joace cu ele pina cand
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 s li se permita sa doarma cu stdpanii, in special
cu copliit.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Fipronilul poate fi nociv pentru organismele acvatice. Cdinii nu trebuie 13sati sa inoate in cursuri de
apa timp de 2 zile dupa aplicare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat existenta efectelor teratogene sau fetotoxice.
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar In timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeazd
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se utiliza simultan cu alte produse medicinale veterinare pentru purici care sunt aplicate direct pe
animal.

7. Evenimente adverse
Caini
Rare Modificari la locul de aplicare’ (decolorarea pielii, alopecie,
(1 pand la 10 animale / 10 000 de prurit, eritem, sangerarc)
animale tratate): Prurit, alopecie generala.
Foarte rare Hipersalivatie, voma
(<1 animal / 10 000 de animale Hiperestezie 2, depresia sistemului nervos central?
tratate, inclusiv raportérile izolate): . .
Semne respiratorii.

! Tranzitorii
2 Semne neurologice reversibile

Daci animalul se linge, se poate observa o scurté perioada de hipersalivatie datorata in principal naturii
purtatorului.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu{/@ﬁigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerat'e’)inf est
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai meg
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de™”
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosindetele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: N

u:l

3

farmacovigilenta@ansvsa.ro
icbhmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Cale de administrare — Utilizare spot-on.
Posologie:

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

Mod de administrare:

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

Rupeti capatul pre-decupat al pipetei spot-on de-a lungul liniei marcate. Dati la o parte blana dintre
omoplati pana ce pielea devine vizibild. Asezati varful pipetei pe piele si stringeti usor intr-unul sau
doud locuri, pentru a goli continutul pe piele.

Aveti grijd s evitati umezirea excesivi a parului cu produsul medicinal veterinar, deoarece acest lucru
va determina un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Totusi, dacd se Intdmpla acest lucru, va
disparea Tn 24 ore dupa aplicare.

Tn absenta studiilor privind siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptdmani.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Nu utilizati produsul medicinal veterinar daca observati semne vizibile de deteriorare.

10. Perioade de asteptare
Nu se aplica.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 30°C

A se pastra blisterul in ambalajul exterior.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcata pe blister dupa data expiririi. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12, Precautii speciale pentru eliminare



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

»Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in cursuri de api, datorita pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, cursurile de apd sau santurile cu produsul medicinal
veterinar sau pipetele goale.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaz fard prescriptie

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
2400017

Dimensiunile ambalajului:

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
SPANIA

Tel. +34 946 741 085
complaints@quimunsa.com
info@guimunsa.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
SPANIA

AB7 SANTE

Chemin des Monges, Deume, 32450
Montgiscard

FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Bistri-Vet SRL
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Libertatii 13

420155 — Bistrita, Romania
Tel: +40 742 823 157
diana.budnar@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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