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ANEXA X

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUT



1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICT SI DIHORI

2.
Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substante active:

COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiprondl....oooi 50,00 mg
(SIHMELOPIEN ... 60,00 mg
Exeipienti:
Compozitia  cantifativii, daci  aceastd

Compozifia calitativi a excipientfilor si a altor
comstituenti

informatie este esenfialid pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinay

Butilhidroxianisol (E320)

0.10 mg

Butithidroxitoluen (E321)

0.05 mg

Etanol, 96%

Polisorbat 80 (E433)

Povidonz

Dietilenglicol monoetil eter

Solutie limpede incolord spre ugor gifbuie.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tint3
Pisici i dihori.

3.2

cdpuge sifsau paduchi hematofagi.

Tndicatii de utilizare pentru fiecare specie {intd

Pentru tratamentul si preveairea infestatiilor cu puriei, exclusiv sau in asociere cu

Eliminarea puticilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd fmpoiriva noilor

infestatii cu purici adulfi persistd timp de 4 saptaméni. Prevenirea Inmultirii puricilor prin

inhibarea dezvoltirii oudlor (activitate ovicidg),

a larvelor gi a pupei (activitate larvicida)

provenite din oud depuse de purici adulti timp de sase siptamani dupi aplicare.

Produsul are o eficacitate acaricids
(conform datelor experimentale),

Eliminarea cipuselor (Ixodes spp. Dermacentor spp., Rhipicephalus sansuineus),
3 PP picep g
persistentd de pand la 2 siptiméni impotriva cipuselor

Eliminarea piduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).




Produsul ‘poate fi atilizat 1n cadrul unei strategii de tratament penird controlul dermatitei
alergice la purici (DAP).

La dihori:

- Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau 1n asociere cu
cépuge.

- Bliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd fmpotriva noilor
infestatii cu purici adulti persista timp de 4 saptimani.

- Prevenirea inmultirii puricilor pria inhibarea dezvoltarii oudlor (activitate ovicidd), a
larvelor si a puped (activitate larvicida) provenite din oud depuse de purici adulfi pe o durata de
4 siptaméani dupd aplicare.

- Rliminarea cipugelor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida persistentd de
4 siptaméni impotriva capuselor (conform datelor experimentale).

3.3 Contraindicatii

fn absenta datelor disponibile, produsul nu se utilizeazd ]a puii de pisicd cu vérsta mai micd de 8
sdptamani gi/sau cu o greutate mai micd de L kg.

Produsul nu trebuie utilizat la dihori cu varsta maj micd. de 6 luni.

N se utilizeazi la animale bolnave (de ex., boli sistemice, febrd) sau in convalescen{a.

Nu se utilizeazd la iepuri, deoarece pot aparea reactii adverse la produsul medicinal veterinar,
incluzand moartea. In absenta studiilor, utilizarea produsului nu este recomandati fa alte specii
decat la speciile finté.

3.4  Atentioniri speciale

Atunci cénd este utilizat in cadrul unei strategii pentrn tratamentul dermatitei alergice la
mugcitura de purici, se recomands aplicari funare penfru animalul alergic. De asemenea, ar
trebui si se administreze un tratament adecvat si altor pisici gi cini care tritiesc fn aceeagi casa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile {intd:

Toxicitatea potentiald a produsului fatd de puii de pisicd cu varsta sub 8§ siptdméni in contact cu
o pisic femeld fratatd nu este documentatd. In acest caz, trebuie sa acordati atentie speciald.
Esto important si va asigurati ci produsul este aplicat pe pielea uscatd, intr-o zond in care
animalul nu poate si-1lingd gi sd va asigurati ci animalele nu se ling reciproc dupd tratament.
Nu sunt disponibile date privind efectul biii/sampondrii asupra eficacitatii produsului la pisici i
dihori. Cu toate acestea, in baza informatiilor disponibile pentru céinit samponati fncepand cu

7 zile de la aplicarea produsului, nu se recomandi tmbiierea animalelor in primele 2 zile de la
aplicarea produsului.

Este posibil sa rdmand cépugo fixate pe animalni gazdi., Din acest motiv, nu poate fi exclusd
complet fransmiterea unor boli infectioase In cazul unor conditii nefavorabile.

Pentru un control optim al infestatiilor cu purict g1 paduchi fntr-o casd cu mai multe animale,
toate pisicile si toti cainil trebuie tratati simultan cu un produs medicinal veterinar adecvat.
Puricii de la animalele de companie infesteazi adesea cogul animalului, agternuturile §i zonele
de odihna obisnuite, cum ar fi covoare si mobilier moale, care trebuie tratate In caz de infestatie

masiva gi la inceputul impunerii masurilor de control, cu un insecticid adecvat si trebuie aspirat
fn mod reguolat.




Nu aplicati produsul medicinal veterinar jpe 1éni sau pe pielea cu leziumi, —_
A se evita contactul cu ochii animalului. In caz de contact accidental ey ochii, spilati imediat-.
zona afectatd cu api din abundents, L

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care adminjstreazit produsul medicinal veterinar
ia animale:

Acest produs poate provoca iritatii ale mucoasei, pielii si ochilor. Prin urmars, trebuie evitat
contactul produsului cu gura, piclea si ochi,

Animalele sau operatorii cu o hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie si
evite contactul cu produsul, Byitati contactul confinutului oy degetele. Dacit se intAmpli acest
lucru, spilati mainile cy sipun si api.

Dupd expunerea accidentald, ochii trebuje clatiti cu atentie cu apd curata. Dac iritatia ochilor
persistd, solicitati imediat sfatul medicului st prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta,

Spalati-vi mainile cu apa si sdpun dupd aplicarea produsului medicinal veterinar, -
Animalele tratate nu trebuie manipulate pAni cAnd locul de aplicare nu este uscat, jar copiilor nu
trebuie s [i se permiti si se Jjoace eu animalele tratate péani cind locul de aplicare nu este uscat,
In acest sens, se recomandi s nu tratati animalele in timpul ziloi, ci seara devreme, jar
animalele tratate recent si nu doarmi oy proprietarii §i mai ales nu cu copiii.

A nu se fumna, bea sau manea in timpul aplicarii produsului.

Precautii speciale pentry protectia mediului:

Fipronil §i (s)-metopren pot fi periculoase pentru pesti §i alte organisme acvatice,

Alte precautii:

Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau la excipienti (vez
sectiunea 2) trebuie si evite contactul ey produsul medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Pisici si dihori:

Foarte rare

(<1 animal / 10,000 animale tratafe,
inclusiv raportirile izolate):

- Hematom la locul de aplicare (echimoze), ciderca
parului la locul de aplicare, méncirime la locul de
aplicare, eritem la locul de aplicare’,

- Méncarime generalizatd, ciderea generald a parudui,

- Hipersalivatie?, voma.

~lulburiiri  ale  sistemului  nervos (de  exemplu,
hiperestezie, depresie),

L. Reaciile la locul de aplicare sunt tranzitorii,
Dacd are loc linsul, se poate observa o scurtd perioadd de salivare excesivi datorats in
principal naturii purtitorului.

Rapottarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continui a sigurante
predusului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
definitorului autorizatiei de comercializare sau roprezentantului local al acestuia, fie autorititii



nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultafi, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

37 - U:ti]lizarea in timpul gestatiei, lactatie sau a ouatului

Pisici
~Produsul poate fi utilizat in timpul goestatiei.

* . Pentru tratamental in perioada de aldptare, vezi sectiunea 4.5

Dihori:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale gi alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 C3i de administrare i doze
Utilizare spot-on.

Pisici:
O pipets de 0,5 mi per pisicd, care corespuade unei doze minime recomandate de 5 mg/kg
fipronil i 6 mg/kg (S)-metopren.

Se recomandi aplicarea lunard atunci cand existd un rise nalt de reinfestare gi/sau dacd pisica
este alergich la muscdturile de purici.

in absenta studiilor de siguranta, intervalul minim Intre tratamente este de 4 siptimani.

Dibori:
O pipetd de 0,5 m1 per dihor.
Intervalul minjm intre apliciri este de 2 sdptimént.

Modul de administrare

Tineti pipeta In pozifie verticald. Bateti ugor capitul ingust al pipetei pentru a vil asigura cd tot
continutul este fn corpul pipetei. Prindeti vérful la loc. Faceti o carare in blana animalului pe
spate la baza gitului in regiunea dintre oasele omoplatului, pani ce pielea devine vizibili.
Aplicati vérful pipetei pe picle si apisafi pipela de cileva ori pind la golirea completd a
continutului, direct pe piele fntr-un singur punct.

Cand aplicati produsul medicinal veterinar pe piele, evitati umezirea excesivi a blanii, deoaiece
sona tratatd poate pdrea umeda saul uleioasi dupi aplicare. Daca apare acest efect, va disparea in
24 de ore de la aplicare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidotari})

Pisici:

Ny au fost observate efecte nedorite In studiile privind siguranta animaleior tintd la pisici g1 pui
de pisicd cu vérste de 8 siptimani gi mai mari §i care céntiresc aproximativ 1 kg tratate o datd
pe lund, cu o dozi de cinol ori inai mare decit cea recomandati, timp de sase lani consecutive,
Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate totusi si creascd fn cazul supradozarii (vezi
sectiunea 4.6).




Dihori: ‘

Nu au fost observate efecte nedorite la dihorii cu vérste de 6 Tuni si mai mari, supusi studiilor de .
sigurantd si tratati o dati la 2 saptiméni cu patru tratamente, cu doza de cinci orf mai mare decét
cea recomandati. I

3.11 Restrictii speciale de ntilizare si eondigii speciale de utilizare, inclustv resirietii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antinicrobiene si antiparazitare, peniru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei '

Nu este cazul,

3.12  Perioade de agteptare

Nu este cazul, _

4, INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP5S3AX65.

4.2 Farmacodinamie

Fipronil este un insecticid gi acaricid apar{inind familiei fenilpirazolului. Acesta actioneazi la
nivelul canalelor ionice de clor activate de liganzi, In special cele activate de
neurotransmitétorul acid gamma amino butiric (GABA), blocand astfel transferul pre- si post-
sinaptic al ionilor de clor prin membrana celulars, Astfel, rezulti o activitate necontrolati a
sistemului nervos central al {nsectelor s1 acarienilor, urmata de moartea acestora, Fipronil
omoard puricii In 24 de ore si cipusele (Dermacentor Spp, Rhipicephalus sanguineus, Frodes
scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Hoemaphysalis
campanulaia) si paduchii hematofagi in 48 de ore dupd expunere,

(5)-Metopren este un regulator de cregtere al insectelor (RCI) care face parte din clasa
compugitor cunoscuti sub denumirea de analogi ai hormonului juvenil care inhiba dezvoliarea
insectelor aflate in stadii imature, Acest compus imitd actiunea hormonuluj Juvenil, afectind
dezvoltarea puricilor aflati in stadii imature, ducind in final la moartea acestora, Activitatea
ovicidd a (S)-metoprenului la nivelul corpului animalului gazdi are loc fie prin penetrarea
directd a cojii oudlor proaspit depuse, fie prin absorbtie prin cuticula puriciior adulfi,
(S)-Metopren este, de asemenea, oficient in blocarsa dezvoltirii larvelor si pupelor de purici,
ceea ce previne contaminarea mediului In care trijesc animalele fratate, cu purici aflafi in stadii
imature de dezvoltare.

4.3 Farmacocinetica

Studiile asupra metabolismului fipronilului au demonstrat ¢ metabolitul principal este derivatul
sulfenic al fipronilului,

(S)-Metopren este degradat intens tn dioxid de carbon sl acetat care sunt fncorporate ulterior in
materiale endogene.

Profilurile farmacocinetice dupa aplicarea topici de fipronil si (S)-metopren in combinatie au
fost studiate la pisici in comparatie cu dozarea intravenoasi a fipronilului say (S)-metopren
singure. Aceasta a stabilit absorbtia §i alti parametri farmacocinetici in conditii care imiti
practica clinici,



Aplicarea topicd, cu © potentiald expunere orald suplimentard in urma lingerii, a dus la o
absorbtie sistemicd scizuta a fipronilului (18%) cu o concentratie maximé medie (Cmax) de
aproximiativ 100 ng/ml fipronil gi 13 ng/ml fipronil-sulfond i plasma.

Concshiratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (tmax mediu aproximativ 6 ore)
si §ead cu un timp de Injumititire plasmatic medin de aproximativ 25 de ore.

Fipronil este metabolizat la fipronil sulfond dupa administrarea topicA.

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

Atét (S)-metopren, cit gi fipronilul, impreuna cu metabolitul sau principal, sunt bine distribuite
in blana pisicilor la o zi dupd aplicare. Concentraiile de fipronil, fipronil sulfond 51 (S)-
metopren tn bland scad cu timpul si pot fi detectate timp de cel putin 39 de zile dupé
admiristrare. Parazitii sunt omoréti prin contact mai degrabi decét prin expunere sistemnic.

Nu a fost observati nicio interactiune farmacologicd fntre fipronil si (S)-metopren.

3. INFORMATII FARMACEUTICE

51 Incompatibilitifi majore
Nu este cazul.
532 Termen de valabilitate

Termenul de valabititate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare:
a
o2 ani.

5.3 Precantii speciate pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare,

A se pistra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar

O pipetd albastrd compusa dintr-un invelis termoformat (polipropilend - copolimer olefin ciclic -
copolimer etilen-alcool vinilic/polipropilend) si un film (polietilen

tereftalat/aluminiu/polipropilend).

Pipeta albastrd este tnchisd intr-un blister din aluminiu
(polietﬂené/poliamidﬁ/aluminiu/poliamidé/polietilenﬁ, si poliamidé/aluminiu/polietilené).

Dimensimmea 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 mi
Cutie cu 2 blistere cu 3 pipete de 0,5 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




55 Precautii speciale pentru eliminarea produsefor medicinale veterinare neutilizate
sau a degeurilor provenite dia utilizarea acestor preduse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere,

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajungi In cursurile de apd, deoarece fipronil si (s)-
metopren pot fi periculoase pentry pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cetinfele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv,

6. NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCTALIZARE

200001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.01.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10, CLASTFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibsreazi fard prescriptie,

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



fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cﬁtie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI 1 DIHORI

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:
Substante active:
(SYHIILEEOPIOIL . cevvr s sesioss s s 60,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

1x0,5ml
2x0,5m!
3% 0,5ml
2 blistere x 2 x 0,5 ml
2 blistere x 3 x 0,5 ml

4. SPECTI TINTA
Pisici si dihori

5.  INDICATI

La pisici:

Pentru tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau in asociere cu capuse si/sau
piduchi hematofagi.

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea imsecticidd mpotriva noilor
infestatii cu purict adulfi persistd timp de 4 saptaméni. Prevenirea fnmulgirii purieilor prin
inhibarea dezvoltirii oudlor (activitate ovicidd), a larvelor si a pupei (activitate Jarvicidd)
provenite din oud depuse de purici aduli timp de gase saptiméni dupa aplicare.

- FEliminarea cipuselor (Ixodes spp., Dermacentor spp., Rhipicephalus sanguineus).
Produsul are o eficacitate acaricida persistentd de pind la 2 saptimani impotriva cipugelor
(conform datelor experimentale).

- Eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

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

La dihori:

- Pentrn frafamentul si prevenirea infestatiilor cu puric, exclusiv sau in asociere cu
cipuge.

- Eliminarea puticilor (Ctenocephalides spp.)- Eficacitatea insecticidd impotriva noilor
infestatii cu purici adulti persistd timp de 4 siptiméni.

- Prevenirea inmultirii puricilor prin inhibarea dezvoltiril oudlor (activitate ovicidd), a

{arvelor si a pupei (activitate jarvicidd) provenite din ou# depuse de purici adulti pe o duratd de
4 saptimani dupa aplicare.

11




- Eliminarea ciipuselor (Frodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaticidi persistenti de
4 siptimani tmpotriva cipuselor (conform datelor experimentale),

6. CAIDE ADMINISTRARE ' ) J

Solutie spot-on.

7. . PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

[ 8. DATA EXPIRARIT J

Exp. {Il/aaaa}:

Dupi deschidere a se utiliza imediat,

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se plistra in recipientul original,

Acest produs medicinal veterinar nu necesits conditii speciale de depozitare.

) 10 MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTTLIZARE" J

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU U7, VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor,

, 13. NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARY,

LABORATORIOS CALIER, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATULOR DE COMERCIATJIZARE

200001

17. NUMARUL SERIET ]

Lot {numir}

12
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A\ MINTMUM DE INFORMATIL CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

PIPETE

[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI ST DIHORI

2, INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Suabstante active:

THPTONL 1. e v 50,00 mg
(S)-IBLOPIEIL ... o1 1esveevesisss st 60,00 mg
(5. NUMARUL SERIEL |

Lot {numar}

4. DATAEXPIRARI |

Fxp. {{/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza imediat.

13
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B. PROSPECTUL

i4



PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar
DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI SI DIHORI
Q:i Comporzitie

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substante active:

FAPIONTL. 11 e to v eaere e bbb 50,00 mg

(SY-MELOPIEIL 1.1 cevrrse s es s 60,00 mg

Excipienti:
Compozitia califativd a excipientilor si a altor iCOH]pOZlF]a cantnt.altnvva, daca . 'aceasta

Y ' : informatie este esentiald pentrn adminisirarea
constituenti o ] N ‘s .
; corectd a produsului medicinal veterinar
Butilhidroxianisol (E320) 0.10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0.05 mg
Etanol, 96%
Polisorbat 80 (E433)
Povidond
LDietilengliool monoetil eter

Solutie limpede incolord spre ugor gilbuie.
Bl Speeii tintd

Pisici si dihori.

A Indicatii de utilizare

La pisici: \

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau in asociere cu ciipuse gifsau
paduchi hematofagi.

- Eliminarea puricilor (Cienocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd fmpotriva noilor
infestatii cu purici aduli persistd timp de 4 saptimani. Prevenirea inmultirii puricilor prin
inhibarea dezvoltirii oudlor (activitate ovicidd), a larvelor §i a pupel (activitate larvicida)
provenite din oud depuse de purici adul{i timp de gase saptimani dupd aplicare.

- Eliminarea cipugelor (Ixodes spp., Dermacenior Spp., Rhipicephalus sanguineiss),
Produsul are o eficacitate acaricidé persistentd de pénd la 2 siptiméni fmpofriva cipuselor
(conform datelor experimentale).

- Eliminarea paduchilor hematofagi (# elicola subrostratus).

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

La dihoi:




- Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau Tn;' asociere ou
céipuse. ";\‘:_"_ - S
- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Bficacitatea insecticidi Impottiva’ noilor
infestafii cu purici adulfi persist timp de 4 saptimani. Voo
- Prevenirea tnmultivii puricilor prin inhibarea dezvoltirii ouslor (activitate ovicidd), a
larvelor si a pupei (activitate larvicidd) provenite din ous depuse de purici adulii pe o durati de
4 siptiméni dupd aplicare.

- Eliminarea cipuselor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricidi persistenti de
4 sdptiméni impotriva cipugelor (conform datelor experimentale),

'5; Contraindicatii

fn absenfa datelor disponibile, produsul nu se utilizeazi la puii de pisici cu vArsta mai micd de §
sdptiméni si/sau cu o greutate mai mici ds 1 kg.

Produsul nu trebuie utilizat la dihori cu vérsta mai mics de 6 huni,

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

Nu se utilizeazd la ieputi, deoarece pot apdrea reactii adverse la produsul medicinal veterinar,
inclusiv decesul. Tn absenta studiilor, utilizarea produsului nu este recomandati la alte specil
decit la speciile tint.

61 Atentioniri speciale

Atentioniiri speciale:

Atunei cind este utilizat n cadrul unei strategii pentru tratamentu! dermatitei alergice la
muscdtura de purici, se recomandi apliciti lunare pentru animalul alergic. De asemonea, ar
irebui si se administreze un tratament adecyat $1 altor pisici si clini care frijesc in aceeasi casi,

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Este important si vi asigurafi ci produsul este aplicat pe pielea uscatd, intr-0 zond in care
animalul nu poate si-1 lingi si sa vi asigurati cd animalele nu se ling reciproc dupi tratament,

5

dihori. Cu toate acestea, in baza informatiilor disponibile pentru cinii samponati ncepdnd cu 2
zile de [a aplicarea produsului, nu se recomandi fmbiicres animalelor in primele 2 zile de la
aplicarea produsului.

Hste posibil si ramani cipuse fixate pe animalul gazdi. Din acest motiv, nu poate fi exclusi
complet transmiterea unor boli infectioase tn cazul unor conditii nefavorabile.

Nu sunt disponibile date privind efectul béii/sampondrii asupra eficacititii produsului la pisici si

Pentru un control optim al infestatiiior cu purici si paduchi Tntr-o casi cu maj multe animale,
toate pisicile i tofi cdinii trebuie tratati simultan cu un produs medicinal veterinar adecvat,

Puricii de la animalele de companie infesteazi adesea cogul animalului, agternuturile si zonele
de odihni obisnuite, cum ar fi covoare si mobilier moale, care trebuie tratate 1o caz de infestafie

masiva §i la fnceputul impunerii masurilor 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 eu ochii animalului. fn caz de contact accidental cu ochii, spilati imediat
zona afectatd cu apd din abundents.
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“\Precantii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
:" la apimale:

. ‘Adest produs poate provoca iritatii ale mucoasei, pielii gi ochilor. Prin urmare, trebuie evitat
contactul produsului cu gura, pielea si ochii.

Animalele sau operatorii ou o hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sd
evite contactul cu produsul. Evitati contactul continutuiui cu degetele. Dacd se tntdmpld acest
lucru, spilafi méinile cu sdpun si apa,

Dupi expunerea accidentald, ochii frebuie clatiti cu atenfie cu api curata. Daca iritatia ochilor
persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Spilati-vi mainile cu apd gi sipun dupa aplicarea produsului medicinal veterinar,
Animalele tratate nu trebuie manipulate pand céind locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu
trebuie si li se permiti sd se joace cu animalele tratate pand cind locul de aplicare nu este uscat.

fn acest sens, se recomandid si nu tratafi animalele 1o timpul zilei, ci seara devreme, iar
animalele fratate recent si nu doarmd cu proprietarii simai ales nu cu copiil.

A 1 se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii produsulul.

Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau la excipienti trebuie si
evito contactul cu produsul medicinal veterinar.

Gegstatie si lactatie:

Produsul poate fi utilizat in timpul pestatiei la pisici. Toxicitatea potentiali a produsuhui fafd de
puii de pisicd cu vérsta sub 8 siptaméni in contact cu o pisicd femeld tratatd nu este
documentata. In acest caz, trebuie s& acordati atentie speciald.

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

evaluirti balantei beneficiu/rise de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale of alte forme de interactiune:

N1t se cunosc.

Supradozare:

Nu au fost observate efecte nedorite in studiile privind siguranta animalelor {inta la pisici si pui
de pisici cu vérste de 8 siptamani si mai mari gi care cAntaresc aproximativ | kg tratate o datd
pe und, cu o doz de cinci orl mai mare decat cea recomandatd, timp de sase funi consecutive.
Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate totusi si creascd in cazul supradozirii (vezi
secfiunea 4.6). Dupd aplicare poate apérea pruritul.

N au fost observate efecte nedorite la dihorii ou vérste de 6 luni gi mai mari, supugi studiilor de
sigurantd si tratati o datd la 2 siiptamani cu patru {ratamente, cu doza de cinci ori mai mare decht

cea recomandata.

Tncompatibilititi majore:

Nu este cazul.
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Z Evenimente adverse

Pisici si dihozi;

Foarte rare -~ Hematom la locul de aplicare (echimoze), caderca
(<1 animal / 10,000 animale tratate, | Patului la locul de aplicare, mancitime la locul de
inclusiv raportirile izolate): aplicare, eritem la locul de aplicare!.

- Mancérime generalizatd, ciderea generald a parului.

- Hipersalivatie?, voma,

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

-J

I. Reactiile fa locul de aplicare sunt tranzitorii,
2. Daci are loc linsul, se poate observa o scurtd perioada de salivare excesivd datorati n
principal naturii purtitornlui,

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
unui produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credefi ci medicamentul nu 2 avut efect, vi rugam s contactati mai Intai
medjcul veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ciire detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare
folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro , ichmv@ichmv.ro

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

Utilizare spot-on.

Pisici:

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

Se recomandi aplicarea lunari atunci cand existd un risc nalt de reinfestare si/sau daci pisica
este alergicd la mugcdturile de purici.

Tn absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim fntre tratamente oste de 4 sdptdmAni.
Dihori:

O pipeti de 0,5 ml per dihor.
Intervalul minim Intre apliciri este de 2 sptdméni.



" Tineti pipeta in pozitie verticald. Batefi usor capaful fngust al pipetei pentru a v asigura i tot
-coftinutul este in corpul pipetei. Prindeti vérfui la loc. Faceti o cérare in blana animalului pe

spate la baza gatului in regiunea dintre oasele omoplatului, pind ce pielea devine vizibild,
Aplicati varful pipetei pe piele si apasati pipeta de céteva orj pénd la golirea completd a
continutului, direct pe piele Intr-un singur punet.

Cénd aplicati produsul medicinal veterinar pe picle, evitati umezirea excesivi a blénii, deoarece
zona iratati poate pirea umedi sau uleioasd dupi aplicare. Daca apare acest efect, va dispérea in
24 de ore de la aplicare.

Zﬁﬂi Pericade de astepiare

Nu este cazul.

42]  Precautii speciale pentra depozitare

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se pastra in ambalajul original.

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

;1;2} Precautii speciale pentru eliminarea

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuje si ajunga in cursurile de api, decarece fipronil si
(s)-metopren pot fi periculoase pentru pestt si alte organisme acvatice.

Utilizafi sistemele de returpare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, fn conformitate cu cetintele locale i cu sistemele nafionale de colectare
aplicabile. Aceste masuti ar trebui si contribuie la protectia mediuki.

(]1_35‘ Clasificares produselor medicinale yveterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

id] Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajetor

200001

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 mi



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
i%J Data ultimei revizuiri a prospectului
ZZILLIAAAA

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

6] Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul respongabil pentru eliberarea seriei:

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

Poligono Industrial Ef Ramassa

Les Franqueses del Vallés, Barcelona
08520 SPANIA

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

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

Roménia

Tel.: +40 0256386105

e-mail: office@dopharma o

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