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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR if\‘,l:f\\ -

Duoflect solutie spot-on pentru pisici 0,5-5 kg

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O pipetd de 0,4 ml contine:
Substante active:

Fipronil 68 mg
(S)-metopren 34 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol E320 0,08 mg
Butilhidroxitoluen E321 0,08 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici 0,5-5 kg

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

- Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si/sau capuse

- Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida
imediata impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persista timp de 8 saptamani. Prevenirea
multiplicdrii puricilor prin inhibarea eclozionarii ouilor de purici (activitate ovocida) si dezvoltarea
de purici adulti din oua persista timp de 6 siptdmani dupi aplicare.

- Tratamentul i prevenirea infestatiilor cu capuse (Rhipicephalus turanicus). Produsul are un efect
acaricid imediat si persistent timp de 5 saptimani dupa aplicare.

Produsul poate fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice la purici
(DAP) atunci cand a fost diagnosticata de un medic veterinar.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la iepuri deoarece pot aparea reactii adverse si chiar mortalitate.

A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in cazul animalelor bolnave (cum este cazul afectiunilor sistemice, febrei) sau in
convalescenta.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Cazurile singulare de atasare a unor capuse dupa tratament nu poate fi exclusa. In consecinta, nu poate
fi exclusa in totalitate transmiterea unor boli infectioase in cazul unor conditii nefavorabile.
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Toate stadiile de dezvoltare ale puricilor pot infesta patul pisicii, asternutul si locurile obisnuite de
odihna cum ar fi covoarele sau mobilele. In cazuri masive de infestatii cu purici, primele masuri care
trebuie luate sunt reprezentate de tratarea ac;estor suprafete cu produse insecticide adecvate. Pentru a
reduce infestarea mediului cu purici, toate gnimalele care triiesc in acelasi spatiu trebuie de asemenea
deparazitate cu un produs adecvat impotr'pfa puricilor.
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Pentru tratamentul si controlul dermatitei alergice la purici se recomanda ca pacientii alergici si toate
celelalte animale din locuinta sa fie deparazitate in mod regulat.
Nu existd informatii referitoare la efectul imbdierilor/samponirilor asupra eficacitatii produsului la
pisici.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern. Nu administrati oral.

Evitati contactul cu ochii animalului. Daca produsul vine in contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Nu aplicati produsul pe pielea cu rini sau leziuni cutanate.

Asteptati ca locul de aplicare sa se usuce inainte de a permite pisicii tratate si vina in contact cu
mobile sau tesituri de valoare. Este important si va asigurati ci produsul medicinal veterinar este
aplicat direct pe o zona de piele uscata unde animalul nu se poate linge si s va asigurati ca animalele
nu se ling intre ele dupa tratament.

in lipsa unor studii de siguranta suplimentare, nu repetati tratamentul la un interval mai mic de 2
saptamani. Siguranta produsului nu a fost stabilitd pentru pisicile mai tinere de 8 siptdmani sau cu
greutatea corporald (g.c.) mai mica de 0,5 kg.

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

Acest produs poate cauza iritatia membranelor mucoase, pielii si ochilor.

De aceea, contactul produsului cu gura, pielea si ochii, trebuie evitate.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta. Dac3 iritatia oculara
persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul continutului pipetei cu degetele. Daca se intAmpla, spilati imediat cu apa si sapun.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil si/sau (S)-Metopren nu ar trebui si-si trateze
animalul cu acest produs.

Acest produs poate cauza neurotoxicitate si poate fi ddunitor daci este ingerat. Evitati ingestia,
inclusiv contactul mainilor cu gura.

Se va evita manipularea animalului i joaca cu acesta pentru cel putin 12 ore dupa tratament.
Animalele trebuie tratate seara in ideea de a reduce la minim contactul cu animalele tratate. In ziua
tratamentului, animalelor tratate nu trebuie sa li se permitd s doarma cu proprietarii, in special cu
copiii. Nu mancati, beti sau fumati in timp ce manipulati acest produs.

Daca produsul este inghitit in mod accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta.

Spélati méinile cu atentie dupa utilizare.

Pastrati pipetele depozitate in ambalajul original pana la utilizare. Pentru a preveni contactul copiilor
cu pipetele folosite, eliminati pipetele folosite in mod corespunzitor.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost observate foarte rar, in raportdri spontane, efecte cosmetice tranzitorii la locul aplicarii, de
genul zbarlirii parului, aspect de par ud, reziduuri uscate sau descuamare usoard. Aceste modificiri nu
afecteaza siguranta sau eficacitatea produsului.

Daca animalele ling produsul, s-a observat foarte rar, in raportari spontane, o hipersalivatie tranzitorie
datorata in principal excipientilor.
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Foarte rar la cdini, s-a observat, in raportari spontane, voma consecutiva i mgerarll.
Frecventa reactiilor adverse este definita utlllzand ur matoarea convent\e ‘”"“

- 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 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate.

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

Studiile de laborator nu au produs nicio dovada a existentei efectelor teratogene sau fetotoxice ale

fipronilului cu toate c, efecte in dezvoltare (cum ar fi nefrotoxicitatea) au fost observate la sobolani
intr-un singur studiu.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisici in perioada de gestatie si lactatie.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Aplicare spot-on.
Pisici cu greutatea corporala (g.c.) cuprinsa intre 0,5-5 kg.

O pipeta per animal corespunzitor dozei minime recomandate de 12 mg/kg g.c. de fipronil si 6 mg/kg
g.c. de (S)-metopren.

Tratamentul poate fi repetat la fiecare S sdptdmani sau atunci cand este cazul pentru tipul si nivelul

incarciturii parazitare. [n absenta studiilor corespunzatoare, tratamentul nu poate fi repetat la un
interval mai mic de 2 saptamani.

Cum se aplica:

Detasati un blister din setul de blistere. Aceasta va ajuta sa evitati desigilarea accidentali a blisterelor
invecinate i astfel sa protejati blisterele nedesfacute de umiditate. Desfaceti blisterele cu foarfecile.
Pentry a evita deteriorarea pipetei, taiati pe directia liniei marcate cu simbolul foarfecilor. Indepartati
cu atentie folia dinspre capédtul sectionat si extrageti pipeta.

Tineti pipeta in pozitie verticala cu varful in sus. Loviti usor pipeta ca si va asigurati ci intreaga
cantitate de lichid este in partea de jos a pipetei. indoiti catre inapoi marginea superioara a pipetei.
Apoi pipeta poate fi lasata deoparte daci este nevoie. Pentru a deschide pipeta, rupeti varful pipetei in
dreptul liniei marcate.



Desfaceti blana intre omoplati pana ce pielea este vizibil. Plasati varful pipetei pe piele si stringeti
pipeta in repetate randuri pana ce continutul este golit complet si direct pe piele intr-un singur loc.

Aplicarea solutiei la baza gétului reduce la minim posibilitatea ca animalul sa linga solutia. Trebuie
avut grija ca dupa aplicare animalele si nu-si lingi reciproc solutia.

De asemenea, trebuie evitatd umezirea in exces a parului deoarece asta va duce la un aspect lipicios al
parului la locul tratamentului.

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

Nu au fost observate efecte adverse la animalele tinta din studiul de siguranta realizat pe pisici cu
varsta de 8 saptdmani (greutatea corporala medie de 0,5 kg in prima zi de tratament) si tratate de 7 ori
consecutiv la interval de 2 saptdméni cu doze de pana la 5 ori mai mari decat doza terapeutica.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topicd, combinatii cu fipronil.

Codul veterinar ATC: QP53AX65

Produsul este o solutie insecticida si acaricida pentru utilizare topica, continand o asociere intre un
ingredient activ adulticid, fipronilul, in combinatie cu un ingredient activ ovocid si larvicid,
(S)-metopren.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid si acaricid apartinind familiei fenilpirazolului. Actioneaza prin
interactiunea cu canalele de ion de clor, in special cele cu situs de legare pentru neurotransmititorul
GABA (acidul gamma amino butiric), blocand astfel transferul pre- si post sinaptic al ionilor de clor
dincolo de membrana celulara. Aceasta va duce la activitatea necontrolati a sistemului nervos central
si la moartea artropodelor cum sunt puricii si capusele. Fipronilul actioneaza prin contact. Dupi
aplicarea topica, fipronilul se acumuleazi in glandele sebacee si se elibereaza treptat pe suprafata
pérului prin intermediul canalelor foliculare. In mod obisnuit, fipronilul omoara puricii in primele 24
ore de la aplicare si cipusele in 48 ore.

(S)-metopren este un regulator de crestere al insectelor (IGR) din clasa de compusi cunoscuti ca
hormoni analogi juvenili care inhibd dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus imita
actiunea hormonului juvenil si cauzeazi oprirea dezvoltarii si moartea stadiilor imature de purici.
(S)-metopren actioneaza prin contact. Efectul ovocid al (S)-metoprenului rezulti atat din inhibarea
depunerii de oud prin absorbtia prin cuticula puricilor adulti sau din inhibarea eclozionirii ouslor prin
penetrarea directd in ouile nou produse. In mediul animalelor tratate, (S)-metoprenul este eficient de
asemenea in eliminarea larvelor si nimfelor de purici, prevenind transformarea acestor forme in adulti.




Acest lucru previne infestarile ulterioare cu noi generatii de purici adulti. o

5.2 Particularititi farmacocinetice

Fipronil

Fipronil este putin absorbit prin piele. Dupa aplicarca topicd in conditii clinice (nu este impiedicat
linsul), varful concentratiei plasmatice de fipronil (insemnand Coux 316 ng/ml) este obtinut rapid
(insemnand tma, aproximativ 8 h). Fipronilul este metabolizat putin in fipronil sulfona.

Fipronilul si metabolitii sii majori sunt bine distribuiti in blana dupa administrarea topica.

(S)-metopren

Concentratiile plasmatice de (S)-metopren sunt in general sub limita masurarii (10 ng/mL) dupa
aplicarea topica.

Proprietati referitoare la mediul inconjuritor

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320).

Butilhidroxitoluen (E321).

Etanol (anhidru).

Dietilen glicol monoetil eter.

6.2 Incompatibilititi majore

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 necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipetele sunt fabricate din:
Folia frontala: Polipropilena / polietileni tereftalat
Folia de acoperire: Poliester / aluminium / poliester / polietileni tereftalat

Pipetele sunt ambalate in blistere greu de deschis de citre copii.
Cutia de carton contine 1, 3, 6, 12, 24, 60 sau 120 pipete.
Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.



7. DETINATORUL AUTORIZATIE’i DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Roménia SRL, /

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190270

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
08.11.2019
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE. AMBALAJUL SEéUNﬁ‘AR

Cutie de carton cu 1, 3, 6, 12, 24, 60 sau 120 pipete

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duoflect solutie spot-on pentru pisici 0,5-5 kg
Fipronil / (S)-metopren

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta contine 68 mg fipronil si 34 mg (S)-metopren

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Purici Infestatie cu purici  Capuse
8 saptamani 6 saptamani 5 saptamani

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si/sau capuse.
Previne inmultirea puricilor (actioneaza asupra adultilor, oualor, larvelor si nimfelor)
Cititi prospectul inainte de utilizare.




] 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern. )
O ptpeta per animal. P

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ I

A nu se utiliza la iepuri.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

190270

t 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE:MICI DE AMBALAJ
PRIMAR "“jf::\*“s» e

Eticheta pipetei

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duoflect

Spot-on

0,5-5 kg

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

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

‘i. MENTIUNEA ,, NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII :

i

Blister .

»

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duoflect

Spot-on

0,5-5 kg
(

Fipronil 68 mg / (S)-metopren 34 mg

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

3.  DATA EXPIRARII

EXP:

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot:

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT




PROSPECT L i
Duoflect solutie spot-on pentru pisici, 05 5 kg
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NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZA’[IEI Dlém LIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

2
5 e

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franta

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duoflect solutie spot-on pentru pisici 0,5-5 kg

Fipronil / (S)-metopren

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

Acest produs medicinal veterinar este o solutie spot-on limpede de culoare galbena.

O pipeta contine:

Substantele active Excipienti
Volumul Butilhidro Butilhidro
unei Fipronil (S)-metopren -xianisol E320 | -xitoluen E32|
unitati (mg) (mg) (mg) (mg)
doze (ml)
Pisici 0,5-5 kg 0,4 68 34 0,08 0,08

4  INDICATI

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si/sau cilpuse.
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Crenocephalides spp.)-



Eficacitatea insecticida imediata impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persista timp de

8 sdptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea eclozionarii oudlor de purici

(activitate ovocidi) si dezvoltarea de purici adulti din oua persista timp de 6 saptdmani dupd aplicare.
Tratamentul si prevenirea infestatijtor cu capuse (Rhipicephalus turanicus). Produsul are un efect
acaricid imediat si persistent timg de 5 saptimani dupa aplicare.

Produsul poate fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice la purici
(DAP) atunci cind a fost diagnosticatd de un medic veterinar.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la iepuri deoarece pot aparea reactii adverse si chiar mortalitate.

A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in cazul animalelor bolnave (cum este cazul afectiunilor sistemice, febrei) sau in
convalescenta.

6. REACTH ADVERSE

Au fost observate foarte rar, in raportari spontane,efecte cosmetice tranzitorii la locul aplicarii, de
genul zbarlirii parului, aspect de par ud, reziduuri uscate sau descuamare usoara. Aceste modificari nu
afecteaza siguranta sau eficacitatea produsului.

Daca animalele ling produsul s-a observat foarte rar, in raportari spontane la cdini, o hipersalivatie
tranzitorie datorata in principal excipientilor.

Foarte rar la céini s-a observat, in raportari spontane. voma consecutiva ingerarii.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind 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 I dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA

Pisici 0,5-5 kg

(

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

Doze

Pisici cu greutatea corporala de 0,5-5 kg. O pipetd per animal corespunzitor dozei minime
recomandate de 12 mg/kg g.c. de fipronil si 6 mg/kg g.c. de (S)-metopren. Tratamentul poate fi repetat
la fiecare 5 sdptamani sau atunci cand este cazul pentru tipul si nivelul incdrcaturii parazitare. In

absenta studiilor corespunzitoare, tratamentul nu poate fi repetat la un interval mai mic de 2
sdptamani.




Cale de administrare
Administrare spot-on.

Mod de administrare
Aplicarea solutiei la baza gtului reduce la minim posibilitatea ca animalul sa linga solutia. Trebuie
avut grija ca dupa aplicare animalele sa nu-si linga reciproc solutia.

De asemenea, trebuie evitatd umezirea in exces a parului deoarece asta va duce la un aspect lipicios al
parului la locul tratamentului.

9  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cum se aplica:

Detasati un blister din setul de blistere. Aceasta va ajuta sa evitati desigilarea accidentala a blisterelor
invecinate si astfel si protejati blisterele nedesficute de umiditate. Desfaceti blisterele cu foarfecile.
Pentru a evita deteriorarea pipetei, tdiati pe directia liniei marcate cu simbolul foarfecilor. indepartati
cu atentie folia dinspre capitul sectionat si extrageti pipeta.

Tineti pipeta in pozitie verticala cu varful in sus. Loviti usor pipeta ca sa va asigurati ci intreaga
cantitate de lichid este in partea de jos a pipetei. indoiti catre inapoi marginea superioara a pipetei.
Apoi pipeta poate fi lasata deoparte daci este nevoie. Pentru a deschide pipeta, rupeti varful pipetei in
dreptul liniei marcate.

‘Desfaceti blana intre omoplati pana ce pielea este vizibila. Plasati varful pipetei pe piele si stringeti
pipeta in repetate randuri pana ce continutul este golit complet si direct pe piele intr-un singur loc.

8 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe pipeta si cutie dupa EXP.



Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare/a animale :

Numai pentru uz extern. Nu administrati oral.

Evitati contactul cu ochii animalului. Daci produsul vine in contact cu ochii, clatiti imediat cu apd din
abundenta.

Nu aplicati produsul pe pielea cu rani sau leziuni cutanate.

Asteptati ca locul de aplicare s se usuce inainte de a permite pisicii tratate s vind in contact cu
mobile sau teséturi de valoare. Este important si va asigurati ca produsul medicinal veterinar este
aplicat direct pe o zona de piele uscata unde animalul nu se poate linge si sa va asigurati cd animalele
nu se ling intre ele dupa tratament.

In lipsa unor studii de siguranta suplimentare, nu repetati tratamentul la un interval mai mic de 2
saptdmani. Siguranta produsului nu a fost stabilitd pentru pisicile mai tinere de 8 siptamani sau cu
greutatea corporald (g.c.) mai mica de 0,5 kg.

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

Acest produs poate cauza iritatia membranelor mucoase, pielii si ochilor.

De aceea, contactul produsului cu gura, pielea si ochii, trebuie evitate.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta. Daci iritatia oculara
persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul continutului pipetei cu degetele. Daca se intdmpla, spalati imediat cu apa si sipun.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil si/sau (S)-Metopren nu ar trebui sa-si trateze
animalul cu acest produs.

Acest produs poate cauza neurotoxicitate si poate fi daunator daca este ingerat. Evitati ingestia,
inclusiv contactul miinilor cu gura.

Se va evita manipularea animalului si joaca cu acesta pentru cel putin 12 ore dupa tratament.
Animalele trebuie tratate seara in ideea de a reduce la minim contactul cu animalele tratate. in ziua
tratamentului, animalelor tratate nu trebuie si li se permita sd doarma cu proprietarii, in special cu
copiii. Nu méncati, beti sau fumati in timp ce manipulati acest produs.

Daci produsul este inghitit in mod accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati mainile cu atentie dupa utilizare.

Pastrati pipetele depozitate in ambalajul original pana la utilizare. Pentru a preveni contactul copiilor
cu pipetele folosite, eliminati pipetele folosite in mod corespunzitor.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Cazurile singulare de atasare a unor capuse dupa tratament nu poate fi exclusa. In consecinta, nu poate
fi exclusa in totalitate transmiterea unor boli infectioase in cazul unor conditii nefavorabile.

Toate stadiile de dezvoltare ale puricilor pot infesta patul pisicii, asternutul si locurile obisnuite de
odihna cum ar fi covoarele sau mobilele. In cazuri masive de infestatii cu purici, primele mésuri care
trebuie luate sunt reprezentate de tratarea acestor suprafete cu produse insecticide adecvate. Pentru a
reduce infestarea mediului cu purici, toate animalele care triiesc in acelasi spatiu trebuie de asemenea
deparazitate cu un produs adecvat impotriva puricilor.

Pentru tratamentul si controlul dermatitei alergice la purici se recomanda ca pacientii alergici si toate
celelalte animale din locuinta sa fie deparazitate in mod regulat.

Nu exista informatii referitoare la efectul imbaierilor/samponirilor asupra eficacitatii produsului la
pisici.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator nu au produs nicio dovada a existentei efectelor teratogene sau fetotoxice ale
fipronilului cu toate cd, efecte in dezvoltare (cum ar fi nefrotoxicitatea) au fost observate la sobolani
intr-un singur studiu.




Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilit la pisici i pé‘rioada?de gestatie si lactatie.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectyata dg medicul veterinar
responsabil. RS

L4

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot): T
Nu au fost observate efecte adverse la animalele tinta din studiul de siguranta realizat pe pisici cu
varsta de 8 saptimani (greutatea corporala medie de 0,5 kg in prima zi de tratament) si tratate de 7 ori
consecutiv la interval de 2 sdptaméni cu doze de pana la 5 ori mai mari decat doza terapeutica.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

i3 PRECAUTII SPECIALF} PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa. datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid si acaricid apartinand familiei fenilpirazolului. Actioneazi prin
interactiunea cu canalele de ion de clor, in special cele cu situs de legare pentru neurotransmitatorul
GABA (acidul gamma amino butiric), blocand astfel transferul pre- si post sinaptic al ionilor de clor
dincolo de membrana celulara. Aceasta va duce la activitatea necontrolata a sistemului nervos central
si la moartea artropodelor cum sunt puricii si capusele. Fipronilul actioneazi prin contact. Dupa
aplicarea topica, fipronilul se acumuleaza in glandele sebacee si se elibereaza treptat pe suprafata
pérului prin intermediul canalelor foliculare. In mod obisnuit, fipronilul omoara puricii in primele 24
ore de la aplicare si capusele in 48 ore.

(S)-metopren este un regulator de crestere al insectelor (IGR) din clasa de compusi cunoscuti ca
hormoni analogi juvenili care inhiba dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus imita
actiunea hormonului juvenil si cauzeaza oprirea dezvoltarii si moartea stadiilor imature de purici.
(S)-metopren actioneaza prin contact. Efectul ovocid al (S)-metoprenului rezulti atit din inhibarea
depunerii de oud prin absorbtia prin cuticula puricilor adulti sau din inhibarea eclozionirii ouilor prin
penetrarea directd in oudle nou produse. In mediul animalelor tratate, (S)-metoprenul este eficient de
asemenea in eliminarea larvelor si nimfelor de purici, prevenind transformarea acestor forme in adulti.
Acest lucru previne infestarile ulterioare cu noi generatii de purici adulti.

Particularitati farmacocinetice

Fipronil

Fipronil este putin absorbit prin piele. Dupa aplicarea topica in conditii clinice (nu este impiedicat
linsul), varful concentratiei plasmatice de fipronil (insemnénd Cy. 316 ng/ml) este obtinut rapid
(insemnand twax aproximativ 8 h). Fipronilul este metabolizat putin in fipronil sulfona.

Fipronilul si metabolitii sai majori sunt bine distribuiti in bland dupa administrarea topica.

(S)-metopren



Concentratiile plasmatice de (S)-metopren sunt in general sub limita masurarii (10 ng/mL) dupa
aplicarea topica.

/

Dimensiunea ambalajului: /
Cutie de cartoncu 1, 3, 6, 12, 24,50 sau 120 pipete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pipetele sunt ambalate in blistere greu de deschis de catre copii.






