I XA .

‘. %
[Versiunég, 2021] corr. 1172022

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI SI DIHORI
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substante active:

Fipronil... oo 50,00 mg

(S)-MELOPIEI L. .ttt e e 60,00 mg

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor .Comp oz1.ga cantlt'atl‘va, daca . ‘aceastﬁ

A ’ ’ informatie este esentiald pentru administrarea
constituenti < N . . .
; corecta a produsului medicinal veterinar

Butilhidroxianisol (E320) 0.10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0.05 mg
Etanol, 96%
Polisorbat 80 (E433)
Povidona
Dietilenglicol monoetil eter

Solutie limpede incolord spre usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici si dibori.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
La pisici:

- Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau in asociere cu
cdpuse si/sau paduchi hematofagi.

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva noilor
infestatii cu purici adulti persistd timp de 4 sdptaméni. Prevenirea Inmultirii puricilor prin
inhibarea dezvoltdrii oudlor (activitate ovicidd), a larvelor si a pupei (activitate larvicida)
provenite din oud depuse de purici adulti timp de sase siptiméni dupd aplicare.

- Eliminarea capuselor (Ixodes spp., Dermacentor spp., Rhipicephalus sanguineus).
Produsul are o eficacitate acaricidd persistentd de péna la 2 saptaméni impotriva cdpugelor

(conform datelor experimentale).

- Eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).
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amentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau in asociere cu

- Elirflinarea puricilor (Ctenocephalides spp.)- Eficacitatea insecticidd impotriva noilor
infestatii cu purici adulti persisté timp de 4 saptamani.

- Prevenirea inmultirii puricilor prin inhibarea dezvoltarii oudlor (activitate ovicidd), a
larvelor si a pupei (activitate larvicidd) provenite din oua depuse de purici adulti pe o duratd de
4 siptaméani dupd aplicare.

- Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida persistentd de
4 saptaméni impotriva capuselor (conform datelor experimentale).

3.3 Contraindicatii

fn absenta datelor disponibile, produsul nu se utilizeaza la puii de pisica cu vérsta mai mica de 8
saptimani si/sau cu o greutate mai micd de 1 kg.

Produsul nu trebuie utilizat la dihori cu varsta mai mica de 6 luni.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de ex., boli sistemice, febra) sau in convalescenta.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece pot aparea reactii adverse la produsul medicinal veterinar,
incluzand moartea. In absenta studiilor, utilizarea produsului nu este recomandati la alte specii
decét la speciile tinta.

3.4 Atentioniri speciale

Atunci cand este utilizat in cadrul unei strategii pentru tratamentul dermatitei alergice la
muscitura de purici, se recomanda aplicéri lunare pentru animalul alergic. De asemenea, ar
trebui sa se administreze un tratament adecvat si altor pisici si cdini care tréiesc In aceeasi casa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea n sigurantd la speciile tinta:

Toxicitatea potentiald a produsului fatd de puii de pisicd cu vérsta sub 8 siptdmani In contact cu
o pisicd femeld tratatd nu este documentata. fn acest caz, trebuie si acordati atentie speciala.
Este important s v asigurati c& produsul este aplicat pe pielea uscatd, intr-o zond in care
animalul nu poate sa-1 lingd si sa va asigurati ci animalele nu se ling reciproc dupa tratament.
Nu sunt disponibile date privind efectul baii/samponarii asupra eficacititii produsului la pisici si
dihori. Cu toate acestea, in baza informatiilor disponibile pentru cAinii sgamponati incepand cu

2 zile de la aplicarea produsului, nu se recomanda imbaierea animalelor in primele 2 zile de la
aplicarea produsului.

Este posibil si rimana cipuse fixate pe animalul gazda. Din acest motiv, nu poate fi exclusd
complet transmiterea unor boli infectioase in cazul unor conditii nefavorabile.

Pentru un control optim al infestatiilor cu purici i piduchi intr-o casd cu mai multe animale,
toate pisicile si toti cinii trebuie tratati simultan cu un produs medicinal veterinar adecvat.
Puricii de la animalele de companie infesteaza adesea cogul animalului, agternuturile si zonele
de odihna obisnuite, cum ar fi covoare si mobilier moale, care trebuie tratate in caz de infestaie
masiva si la inceputul impunerii masurilor de control, cu un insecticid adecvat si trebuie aspirat
in mod regulat.
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Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau pe pielea cu leziuni. S\

A se evita contactul cu ochii animalului. In caz de contact accidental cu ochii, spél#ﬁ/@éﬂia%
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zona afectatd cu apd din abundenta.

la animale:
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Acest produs poate provoca iritatii ale mucoasei, pielii i ochilor. Prin urmare, trebuie evitat S

contactul produsului cu gura, pielea si ochii.

Animalele sau operatorii cu o hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sd
evite contactul cu produsul. Evitati contactul continutului cu degetele. Dacd se intdmplé acest
lucru, spilati méinile cu sdpun §i apa.

Dupi expunerea accidentald, ochii trebuie clatiti cu atentie cu apa curata. Daci iritatia ochilor
persisti, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Spilati-vd mainile cu apa si sdpun dupd aplicarea produsului medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pAna cind locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu
trebuie sd li se permitd sa se joace cu animalele tratate pand cand locul de aplicare nu este uscat.
In acest sens, se recomanda si nu tratati animalele in timpul zilei, ci seara devreme, iar
animalele tratate recent si nu doarmd cu proprietarii §i mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Fipronil si (s)-metopren pot {i periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Alte precautii:

Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la excipienti (vezi
sectiunea 2) trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Pisici i dihori:

Foarte rare - Hematom la locul de aplicare (echimoze), cdderea
(<1 animal / 10,000 animale tratate, parului la locul de aplicare, mancirime la locul de
inclusiv raportarile izolate): aplicare, eritem la locul de aplicare'.

- Mancirime generalizatd, cdderca generald a parului.

- Hipersalivatie?, voma.

-Tulburdri ale sistemului nervos (de exemplu,
hiperestezie, depresie).

1. Reactiile la locul de aplicare sunt tranzitorii.
2. Daci are loc linsul, se poate observa o scurti perioada de salivare excesiva datorata in

principal naturii purtétorului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



nationale dQwpetente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospelt Ryntru datele de contact respective.

A
3. AUHI a in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pisici

Produsul }@Y fi utilizat in timpul gestatiei.

Pentru tr entul in perioada de aliptare, vezi sectiunea 4.5
Dihori:

Studiile de laborator la pisici nu au produs nicio dovada privind efecte teratogene, fetotoxice sau
materno-toxice. Prin urmare, orice aplicare la femelele de dihor gestante trebuie facuta conform
evaluirii balantei beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare spot-on.

Pisici:
O pipeta de 0,5 ml per pisicd, care corespunde unei doze minime recomandate de 5 mg/kg
fipronil si 6 mg/kg (S)-metopren.

Se recomanda aplicarea lunara atunci cdnd exista un risc inalt de reinfestare si/sau dacd pisica
este alergicd la muscéturile de purici.

In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim intre tratamente este de 4 sdptamani.

Dihori:
O pipeta de 0,5 ml per dihor.
Intervalul minim intre aplicéri este de 2 saptdmani.

Modul de administrare

Tineti pipeta in pozitie verticald. Bateti usor capétul ingust al pipetei pentru a va asigura cd tot
continutul este in corpul pipetei. Prindeti varful la loc. Faceti o cdrare in blana animalului pe
spate la baza gatului in regiunea dintre oasele omoplatului, pdn ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei pe piele si apasati pipeta de cteva ori pand la golirea completd a
continutului, direct pe piele intr-un singur punct.

Cand aplicati produsul medicinal veterinar pe piele, evitati umezirea excesivd a blanii, deoarece
zona tratatd poate pirea umeda sau uleioasd dupd aplicare. Dac# apare acest efect, va disparea in
24 de ore de la aplicare.

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

Pisici:

Nu au fost observate efecte nedorite in studiile privind siguranta animalelor tintd la pisici si pui
de pisica cu varste de 8 saptimani si mai mari si care cantéresc aproximativ 1 kg tratate o data
pe lund, cu o dozi de cinci ori mai mare decat cea recomandata, timp de sase luni consecutive.
Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate totusi si creascé in cazul supradozarii (vezi
sectiunea 4.6).



Dihori:
Nu au fost observate efecte nedorite la dihorii cu vérste de 6 luni si mai mari, supusi studiilor de

siguranta si tratati o datd la 2 sdptdmani cu patru tratamente, cu doza de cinci ori mai mare decat
cea recomandat.

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.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP53AXe65.

4.2 Farmacodinamie

Fipronil este un insecticid i acaricid apartindnd familiei fenilpirazolului. Acesta actioneazi la
nivelul canalelor ionice de clor activate de liganzi, in special cele activate de
neurotransmititorul acid gamma amino butiric (GABA), blocand astfel transferul pre- si post-
sinaptic al ionilor de clor prin membrana celulara. Astfel, rezulta o activitate necontrolatd a
sistemului nervos central al insectelor si acarienilor, urmati de moartea acestora. Fipronil
omoara puricii in 24 de ore si capusele (Dermacentor spp, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) si paduchii hematofagi in 48 de ore dupa expunere.

(S)-Metopren este un regulator de crestere al insectelor (RCI) care face parte din clasa
compugilor cunoscuti sub denumirea de analogi ai hormonului juvenil care inhiba dezvoltarea
insectelor aflate in stadii imature. Acest compus imitd actiunea hormonului juvenil, afecténd
dezvoltarea puricilor aflati in stadii imature, ducand in final la moartea acestora. Activitatea
ovicida a (S)-metoprenului la nivelul corpului animalului gazda are loc fie prin penetrarea
directd a cojii oudlor proaspit depuse, fie prin absorbtie prin cuticula puricilor adulti.
(S)-Metopren este, de asemenea, eficient in blocarea dezvoltarii larvelor si pupelor de purici,
ceea ce previne contaminarea mediului in care trdiesc animalele tratate, cu purici aflati in stadii
imature de dezvoltare.

4.3 Farmacocinetica

Studiile asupra metabolismului fipronilului au demonstrat ca metabolitul principal este derivatul
sulfonic al fipronilului.

(S)-Metopren este degradat intens in dioxid de carbon si acetat care sunt incorporate ulterior in
materiale endogene.

Profilurile farmacocinetice dupa aplicarea topicd de fipronil §i (S)-metopren in combinatie au
fost studiate la pisici in comparatie cu dozarea intravenoasa a fipronilului sau (S)-metopren
singure. Aceasta a stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici in conditii care imitd
practica clinicd. Aplicarea topicd, cu o potentiald expunere orala suplimentard in urma lingerii, a



dus la o absorbtie sistemica scdzutd a fipronilului (18%) cu o concentratie maxima medie
(Cmax) de aproximativ 100 ng/ml fipronil si 13 ng/ml fipronil-sulfona in plasma.
Couacentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (tmax mediu aproximativ 6 ore)
si scad cu un timp de injumatatire plasmatic mediu de aproximativ 25 de ore.

Fipronil este metabolizat la fipronil sulfona dupi administrarea topicé.

Concentratiile plasmatice de (S)-metopren au fost sub limita de cuantificare (20 ng/ml) la pisici
dupi aplicarea topica.

Atét (S)-metopren, cét si fipronilul, impreuna cu metabolitul sdu principal, sunt bine distribuite
in blana pisicilor la o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfond si (S)-
metopren in bland scad cu timpul si pot fi detectate timp de cel putin 59 de zile dupa
administrare. Parazitii sunt omorati prin contact mai degraba decét prin expunere sistemica.

Nu a fost observati nicio interactiune farmacologicd intre fipronil §i (S)-metopren.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pistra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar

O pipeta albastrd compusa dintr-un invelis termoformat (polipropilend - copolimer olefin ciclic -

copolimer etilen-alcool vinilic/polipropilend) si un film (polietilen
tereftalat/aluminiu/polipropilend).

Pipeta albastra este inchisd intr-un blister din aluminiu
(polietilena/poliamidd/aluminiu/poliamidd/polietilena i poliamida/aluminiu/polietilena).

Dimensiunea ambalajului:

Cutie cu 1 blister cu 1 pipetd de 0,5 ml
Cutie cu 1 blister cu 2 pipete de 0,5 ml
Cutie cu 1 blister cu 3 pipete de 0,5 ml
Cutie cu 2 blistere cu 2 pipete de 0,5 ml
Cutie cu 2 blistere cu 3 pipete de 0,5 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajung in cursurile de apé, deoarece
metopren pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice. NN
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.01.2020

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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETARE
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AN A
INFORMA{?T\ ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carté

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI ST DIHORI

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substante active:
FIPLODELL 1111 ee et eee ittt ee e 50,00 mg
(S)-IMELOPTEN - vvteeivrtearess s erei s ee s sbs s er s s e 60,00 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

1x0,5ml
2 x0,5ml
3 x0,5ml
2 blistere x 2 x 0,5 ml
2 blistere x 3 x 0,5 ml

(4. SPECH TINTA ]

Pisici si dihori

5. INDICATIL ]
La pisici:
Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau In asociere cu capuse si/sau
paduchi hematofagi.

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd Impotriva noilor
infestatii cu purici adulti persistd timp de 4 saptaimani. Prevenirea inmultirii puricilor prin
inhibarea dezvoltirii oudlor (activitate ovicida), a larvelor si a pupei (activitate larvicid&)
provenite din oud depuse de purici adulti timp de sase saptamani dupd aplicare.

- Eliminarea cipuselor ([xodes spp., Dermacentor spp., Rhipicephalus sanguineus).
Produsul are o eficacitate acaricidd persistentd de pand la 2 sdptdméni impotriva cépuselor
(conform datelor experimentale).

- Eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei
alergice la purici (DAP).

La dihori:

- Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau in asociere cu
cédpuse.

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva noilor
infestatii cu purici adulti persisté timp de 4 saptamani.

- Prevenirea Inmultirii puricilor prin inhibarea dezvoltarii oudlor (activitate ovicida), a
larvelor i a pupei (activitate larvicida) provenite din oud depuse de purici adulti pe o duratd de
4 saptdméani dupa aplicare.



- Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida persisteptd de
4 saptamani impotriva cipuselor (conform datelor experimentale). S

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Solutie spot-on.

f7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}:

Dupi deschidere a se utiliza imediat.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se pastra in recipientul original.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. 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 indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

LABORATORIOS CALIER, S.A.

[14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
200001
[17. NUMARUL SERIEI I

Lot {numar}

12



MINIMUMNDE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

PIPETE

.5.:'
rl. DEM] A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

DYNACA% mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI $I DIHORI

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substante active:

FAPLONLL 1ot 50,00 mg
(S)-IMELOPIEN .. eeeiueierrriin s eaeiie e et 60,00 mg
[3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

[4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza imediat.

13
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B. PROSPECTUL



Fiecare pipetd de 0,5 m! contine:

Substante active:

PROSPECTUL
a produsului medicinal veterinar

g/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI SI DIHORI

FIPFOMIL 1. o1t 50,00 mg
(S)-TICLOPIEIL .. eeieeiaiiaareaereenesarassssrree e san st 60,00 mg
Excipienti:
Compozitia  cantitativi,  daca aceasta

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

informatie este esentiala pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Butilhidroxianisol (E320)

0.10 mg

Butilhidroxitoluen (E321)

0.05 mg

Etanol, 96%

Polisorbat 80 (E433)

Povidona

Dietilenglicol monoetil eter

Solutie limpede incolora spre usor gélbuie.
§. Specii tinta

Pisici si dihori.

:45 Indicatii de utilizare
La pisici:

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau in asociere cu capuse si/sau

paduchi hematofagi.

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva noilor
infestatii cu purici adulti persistd timp de 4 saptamani. Prevenirea inmultirii puricilor prin
inhibarea dezvoltirii oudlor (activitate ovicidd), a larvelor si a pupei (activitate larvicida)
provenite din oud depuse de purici adulti timp de sase saptaméni dupd aplicare.

- Eliminarea cipuselor (Ixodes spp., Dermacentor spp., Rhipicephalus sanguineus).
Produsul are o eficacitate acaricida persistentd de péna la 2 sdptdmani impotriva capugelor

(conform datelor experimentale).

- Eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei

alergice la purici (DAP).

La dihori:

15




- Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau
cdpuse.

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida i
infestatii cu purici adulti persista timp de 4 siptaméni.

- Prevenirea inmultirii puricilor prin inhibarea dezvoltérii oudlor (activi i), /4
larvelor si a pupei (activitate larvicidd) provenite din oud depuse de purici adulti 0, &ugatéﬁe
4 saptamani dupd aplicare. ':.,;»1"-';;:’*\‘*4» .
- Eliminarea cipuselor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida pers‘“imgéfﬁé“ =
4 saptaméni impotriva cipuselor (conform datelor experimentale). h
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Contraindicatii

{n absenta datelor disponibile, produsul nu se utilizeaza la puii de pisicd cu varsta mai micd de 8
saptiméni si/sau cu o greutate mai micd de 1 kg.

Produsul nu trebuie utilizat la dihori cu varsta mai mica de 6 luni.

Nu se utilizeazi la animale bolnave (de ex., boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece pot aparea reactii adverse la produsul medicinal veterinar,
inclusiv decesul. In absenta studiilor, utilizarea produsului nu este recomandata la alte specii
decét la speciile tinta.

Atentioniri speciale

fiert

Atentiondri speciale:

Atunci cand este utilizat in cadrul unei strategii pentru tratamentul dermatitei alergice la
muscitura de purici, se recomandd aplicari lunare pentru animalul alergic. De asemenea, ar
trebui s se administreze un tratament adecvat si altor pisici si cini care tréiesc in acecasi casd.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Este important si vd asigurati cd produsul este aplicat pe pielea uscatd, intr-o zond iIn care
animalul nu poate si-1 lingd si s& vé asigurai ca animalele nu se ling reciproc dupd tratament.

Nu sunt disponibile date privind efectul baii/sampondrii asupra eficacitatii produsului la pisici si
dihori. Cu toate acestea, in baza informatiilor disponibile pentru céinii samponati incepind cu 2
zile de la aplicarea produsului, nu se recomanda imbiierea animalelor in primele 2 zile de la
aplicarea produsului.

Este posibil si ramana capuse fixate pe animalul gazda. Din acest motiv, nu poate fi exclusi
complet transmiterea unor boli infectioase in cazul unor conditii nefavorabile.

Pentru un control optim al infestatiilor cu purici si paduchi intr-o casd cu mai multe animale,
toate pisicile si toti cdinii trebuie tratati simultan cu un produs medicinal veterinar adecvat.

Puricii de la animalele de companie infesteaza adesea cosul animalului, asternuturile si zonele
de odihni obisnuite, cum ar fi covoare si mobilier moale, care trebuie tratate in caz de infestatie
masiva si la inceputul impunerii mésurilor de control, cu un insecticid adecvat si trebuie aspirat
in mod regulat.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau pe pielea cu leziuni.

A se evita contactul cu ochii animalului. in caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat
zona afectatd cu apd din abundenta.

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




\e provoca iritatii ale mucoasei, pielii si ochilor. Prin urmare, trebuie evitat
i cu gura, pielea si ochii.

eratorii cu o hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sd
u produsul. Evitati contactul continutului cu degetele. Daca se intdmpld acest
4inile cu sapun si apa.

Dupi expunerea accidentald, ochii trebuie clatiti cu atentie cu apa curata. Daca iritatia ochilor

persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Spalati-va mainile cu apa si sapun dupa aplicarea produsului medicinal veterinar.
Animalele tratate nu trebuie manipulate pana cénd locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu
trebuie si li se permitd sd se joace cu animalele tratate pani cand locul de aplicare nu este uscat.

in acest sens, se recomandd si nu tratati animalele in timpul zilei, ci seara devreme, iar
animalele tratate recent si nu doarma cu proprietarii si mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii produsului.

Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la excipienti trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei la pisici. Toxicitatea potentiald a produsului fata de
puii de pisicd cu varsta sub 8 sdptiméni in contact cu o pisicd femeld tratatd nu este
documentatd. in acest caz, trebuie s acordati atentie speciala.

Studiile de laborator la pisici nu au produs nicio dovadd privind efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Prin urmare, orice aplicare la femelele dihor gestante trebuie ficutd conform

evaludrii balantei beneficiu/risc de citre medicul veteriar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:

Nu au fost observate efecte nedorite in studiile privind siguranfa animalelor tinti la pisici si pui
de pisicd cu varste de 8 siptamani si mai mari §i care cantéresc aproximativ 1 kg tratate o data
pe lund, cu o dozi de cinci ori mai mare decit cea recomandatd, timp de sase luni consecutive.
Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate totusi si creascd in cazul supradozarii (vezi

sectiunea 4.6). Dupa aplicare poate apdrea pruritul.

Nu au fost observate efecte nedorite la dihorii cu vérste de 6 funi si mai mari, supusi studiilor de
siguranti si tratati o data la 2 séptdméni cu patru tratamente, cu doza de cinci ori mai mare decat
cea recomandatd.

Nu este cazul.

Evenimente adverse
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Pisici si dihori:

Foarte rare - Hematom la locul de aplicare (

(<1 animal / 10,000 animale tratate, parului la locul de aplicare, mandg
inclusiv raportarile izolate): aplicare, eritem la locul de aplicare'.
- Méncirime generalizata, cdderea ge

- Hipersalivatie?, voma.

-Tulburari ale sistemului nervos
hiperestezie, depresie).

1. Reactiile la locul de aplicare sunt tranzitorii.
2. Daci are loc linsul, se poate observa o scurtd perioada de salivare excesiva datorata in
principal naturii purtatorului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In
acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detintorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare
folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro , icbmv(@icbmv.ro

Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare spot-on.
Pisici:

O pipetd de 0,5 ml per pisicd, care corespunde unei doze minime recomandate de 5 mg/kg
fipronil si 6 mg/kg (S)-metopren.

Se recomanda aplicarea lunara atunci cdnd exista un risc inalt de reinfestare si/sau dacd pisica
este alergici la musciaturile de purici.

in absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptamani.
Dihori:

O pipeta de 0,5 ml per dihor.
Intervalul minim intre aplicari este de 2 sdptimani.
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9 <R iomandéri privind administrarea corecti

N

Eﬁi Elﬁeﬁé in pozitie verticald. Bateti ugor capitul ingust al pipetei pentru a v e}sigura gé tot
tigtith feste in corpul pipetei. Prindeti varful la loc. Faceti o cérare in blana. amrrlla'lu'lul pe
spaétf Waza ghtului in regiunea dintre oasele omoplatului, pana ce pielea devine vizibila.
ol varful pipetei pe piele si apdsati pipeta de cateva ori pand la golirea completd a

SR tului, direct pe piele intr-un singur punct.

»

Cand aplicati produsul medicinal veterinar pe piele, evitati umezirea excesivi a blanii, deoarece
zona tratatil poate parea umeda sau uleioasa dupa aplicare. Daci apare acest efect, va dispérea in
24 de ore de la aplicare.

110.’ Perioade de asteptare
Nu este cazul.

ELITEL

11]  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pistra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutia din carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

.

12i Precautii speciale pentru eliminarea
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece fipronil si
(s)-metopren pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

b

200001
Dimensiunea ambalajului:

Cutie cu 1 blister cu 1 pipeta de 0,5 ml
Cutie cu 1 blister cu 2 pipete de 0,5 ml
Cutie cu 1 blister cu 3 pipete de 0,5 ml
Cutie cu 2 blistere cu 2 pipete de 0,5 ml
Cutie cu 2 blistere cu 3 pipete de 0,5 ml
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Data ultimei revizuiri a prospectului

ZZ/LL/AAAA

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

.} Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barceloneés, 26

Poligono Industrial El Ramassa

Les Franqueses del Vallés, Barcelona
08520 SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C. DOPHARMA VET S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44, Loc. Ghiroda
307200 Timis

Roménia

Tel.: +40 0256386105

e-mail: office@dopharma.ro

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