ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Aiegn ur,




1.' DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Effipro 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanats, solutie pentru pisici si cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Fipronil 2,5mg

Lxcipienti:

rCompozi’gia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Copovidoni

Alcool] izopropilic

- Apé purificati

Solufie limpeds, incolord pani la galbend,

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Tratamentul infestatiei cu purici (Crenocephalides spp.) la cini 51 pisici.

Tratatentul infestafiei cu capuge (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) la cAini §i pisici,
Tratamentul infestafiilor cu paduchi malofag] la cini (Trichodectes canis) §i pisici (Felicola
subrostratus).

Produsul medicinal veterinar poate {1 utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru controlul
dermatitei alergice produse de purici (DAP).

Eficacitatea insecticidd impotriva infestafiilor noi cu purici adulli persists pand ia 6 saptiméni la
pisici ¢i pani fa 3 Juni la c4ini, in functie de thedreatura mediului,

Produsul medicinal veterinar are o activitate acaricidd persistentd de pang la 4 sfptimani
Impotriva cipugelor, in functie de tnesrcatura medivlui,

33 Contraindicafii
Nu se utilizeazi la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stari febrile...) sau la animale n

convalescents,
Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece ar putea s# apard reactii adverse sau chiar moartea.



Nu s‘g:-uﬁlizeazé 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau {a oricare dintre
.exeiplenti.

34 Atentioniiri speciale

fn cazul utilizirii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitel alergice cauzate de purici,
se recomandi apliciri lunare la pacientul alergic si la restul cainilor i pisicilor din casé.

Pentru un efect optim, nu s¢ recomandd fmbéierea sau samponarea animalelor cu doud zile inainte
sau dupd tratamentul cu acest produs medicinal veterinar, Imbéierea sau sampornarea de pand la 4
orl in doud luni nu a avut efecte semnificative asupra eficacititii reziduale a produsului medicinal
vetertnar. Cand se fac sampondri mai frecvente, se recomandi tratament lunar.

Tratarea locurilor in care se culcd animalele, covoarelor si obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea Incarciturii mediului si poate asigura durata maximi de
protectie impotriva reinfestdrii oferitd de produsul medicinal veterinar.

Pentru controlul optirm al infestarii cu purici fntr-o casé cu mai multe animale de companie, tofi
cinit §i toate pisicile din casd trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Se poate s4 existe doar o singurd cipugd atagatd. Din aceastd cauzi transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusd in totalitate, Tn conditii nefavorabile.

Produsul medicinal vetetinar nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.
3.5 Precantii speciale pentra utilizare

Precautii speciale peniru utilizarea In siguranid la speciile tinta,

Nu depisifi doza recomandata,

Evitaji contactul produsului cu ochii animalului,

Nu aplicafi spray-ul direct pe pielea lezati,

Permiteti uscarea animalelor intr-o camerd bine ventilatd,

Nu plasati animalele In spaii fnchise sau cugti pentru transportul animalelor de companie Tnainte

ca blana si fie complet uscati.

Este important si v asigurafi c animalele nu se ling unele pe altele dupé tratament.

Tineti anim;lleie tratate departe de foc sau alte surse de cildurd si de suprafefele susceptibile sé fie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel pufin 30 de minute dupd aplicarea spray-ului sau pénd la

uscares completd a blanii.

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

Acest produs medicinal veterinar este iritant penru Ochi si mucoase. De aceea, contactul acestui
produs medicinal veterinar cu ochii sau gura trebuie evitat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoseuti la fipronil sau excipienti trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Evitati contactul confinutului cu degetele. Dacd acest lucru se
intampl, spalaji mainile cu apd st sipun.

i1 caz de contact accidental cu ochil, se va clati imediat §i abundent zona cu apé.




Animalele tratate nu trebuie atinse $i coplilor nu trebuie s 1j se permitd si se joace cu animalele
tratate pAnd dupd uscarea locului de aplicare. De acees, se recomandi ca animalele si nu fie
tratate pe timpul zilei, ci seara devrems, iar animalelor recent tratate nu frebuje sd li se permity si
doarmi cu proprietarii acestora $1, In special, cu copiii,

Aplicati spray-ul in aer liber sau intr-o camerd bine ventilats,

Nu inspirati produsul medicinal veterinar. Nu fumati i nu consumafi alimente say biuturi in
timpul aplicirii produsului,

fn timpu] tratdrii animalelor utilizati minugi de PVC sau nitril, Se recomands utifizarea unui sort
impermeabil pentru protectia hainelor. Daci hainele se udi prea tare cu produsul medicinal
veterinar in timpul aplicarii, vor trebui Indepirtate §i spilate Tnainte de a fi reutilizate,

Ménusile se vor arunca dups utifizare $i se vor spéla méinile cu apé si sdpun,

Spélati petele de pe piele cy api si sdpun imediat, Daca apare o iritatie, solicitai imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta, Persoancle cu
hipersensibilitate cunoscots say astm, trebuie si fie foarte atente cu acest predus medicinal
veterinar, Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dac3 ati avut anterior o reactic la el.

Tratamentul mai multor animale: este foarte importanta ventilarea bund acolo unde sunt tratate
mai multe animale. Trataji mai multe animale afard sau reduceti acumularea vaporilor prin
Indepértarea animalelor din sala de tratament in timp ce se evapori alcoolul $1 asigurati-vi ci sala
de tratament este bine ventilati Inire tratamentels individuale, fn plus, asigurati ventilarea bun a
camerei de uscare $i evitati cazarea mai multor animale tratate recent In acelasi spatiu.

Precaufii speciele pentru protectia mediului:

Fipronil poate fi diunitor pentru organismele acvatice. CAinii nu trebuie ldsati s& Tnoate Tn réurt
timp de doud zile de la aplicare.

3.4 Evenimente adverse

Céini si pisici:

[_Foarte rare Reactii cutanate (de ex. efitem, prurit, alopecie)!
(<1 animal / 10 000 de anitnale | Hipersalivatie?, virsituri
tratate, inclusiv raportirile Afectiuni neurologice (de ex., hiperestezie, depresia
izolate): sistemului nervos central, semne neurologice)*
Afectiuni als ciilor respiratorii

'Reactii cutanate (recitoare,

? Dacd animalul linge zona apliciirii, poate fi observati o scurti perioadi de hipersalivatie, 1n
principal datoritd naturii solventulni,

*Simptome reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continug a sigurangei
produsutui medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferin{ prin medicul veterinar, fie
definitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nafionale competente prin sistemul nafional de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.



37 Utilizarea in timpul gestatiei, lactafiei sau a ouatului

(estatie si lactatie:

Seuditle de laborator nu au evideniiat niciun efect teratogen sau embriotoxic ale fipronil la iepuri
si sobolani, Fipronil este foarte bine tolerat de ciitel, dupi tratamentul cifelelor in lactatie.

Nu au fost efectuate studii in timpul gestafiei cu acest produs la cifelele sau pisicile gestante sau
pisicile aflate in lactatie. Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar, prin urmare,
se utilizeazs numai n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de inferactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare $i doze

Utilizare cutanatd.

Calea de administrare:

Spray cu pompd mecanicd doar pentru uz extern.

Pompa efibercazi 0,5 ml (flacon de 100 ml) sau 1,5 ml (flacon de 250 mi) sau 3 ml (flacon de 500
ml) spray la fiecare pulverizare. )

Dozaj:

Pentru a uda blana pani la piele, se aplicd 3 -6 ml pe kg greutate corporald (7,5 ~ 15 mgde
substantd activi pe kg greutate corporal), in funciie de lungimea pérului.

Dozajul poate fi atins cu 6 — 12 pulveriziri pe kg greutate corporal® in cazul formei de prezentare
de 100 ml sau 2-4 pulveriziri In cazul formel de prezentare de 250 ml sau 1-2 pulverizir in cazul
formei de prezentare de 500 ml.

fn functie de lungimea parului,

forma de prezentare de 100 ml permite 4 - 8 tratamente la 0 pisicd de 4 kg sau pénd la 3
tratamente la un cdine de 10 kg,

forma de prezentare de 250 ml permite 2 - 4 tratamente 1a un cdine de 20 kg,

forma de prezentare de 500 ml permite 2 - 4 tratamente la un cdine de 40 kg.

Mod de administrare:

Pentru flacoanele de 250 i 500 ml, ajustat pulverizatorul pentru puiverizarea zonei.

Pulverizati tot corpul animatului aplicand de la o distantd de 10 —20 cm. Aplicafiin directia
inversi de crestere a firutui de par §i asigurafi-va c# toatd blana animalului a fost udatd, Ciufiliti
blana animalului, mai ales la cele cu pér lung, astfel Incét produsul medicinal veterinar sd
penetreze pand la piele. Pentru tratamentul regiunii capului §i la animalele de commpanie tinere sau
agitate, aplicarea se poalc face pulverizénd solutia pe méana fnm&nusati si frecind blana
animalului cu produsuf medicinal veterinar. Permitefi uscarea naturald, Nu uscati cu prosopul.



1 Rasuclti nelul de 2 Pulverizaliin direcifa inverss 3 Pulvenzat Jeturi mari pe spate si pa flancur, 5 Pulverizati jeturl inguste pe labe si

sigurant fn de crestere a panilui tindnd in picioara pliurile de plels, in picioare
pozitia ,deschis” animalul 4 Pulverizali jetur! mari pe piept §l abdomen, & Pulverizali jetu! pe o minuss,
stand jos sau tnting pentru reglunea capuiui

Flacon de 100 mi cu piedici:

Résutl[x inelu! de sigurantd in pozitia
.daschis”

F

lacon de 100 ml fard piedici:

Proprietati:

Formula confine un agent de filmare, De aceea, spray-ul formeazi un film care face blana lucioasi,

Schema de tratament:

Pentru controlul optim al infestatief cu purici si/sau cdpuge, schema de tratament se va baza pe
situatia epidemiologica locald.

in absenta studiilor de siguran{d, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptamAni.

Céfeli §i pisoii mai mari de 2 zile pot fi tratafi In sigurants,

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

Riscul efectelor adverse poate cregte la supradozare, In caz de supradozare se va institui un
tratament simptomatic,

3.11 Restricii speciale de utilizare $1 conditii speciale de utilizar e, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medwmale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazyl.,

3.12 Perioade de asteptare




* Nu este cazul,
4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QP53AX15
4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid gi un acaricid din grupul fenilpirazolului. El actioneazA prin inhibarea
complexului GABA, legindu-se la canalele de cloruri si, astfel, blocAnd transferul pre- i
postsinaptic al ionilor de clor prin membranele celulare. Ca urmare, se produce o activitate
necontrolati a sistemului nervos central al insectefor i acarienilor, nrmati de moartea acestora.

Fipronilul prezinté o activitaie insecticid# gi acaricidd fmpotriva puricilor (Ctenocephalides spp.),
ciipuselor (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) si paduchilor (Trichodectes spp. si Felicola spp.) la
cdine §i pisicd.

4.3 Farmacocinetici

Absorbtia

Cantitatea de fipronil care se absoarbe prin piele la chine, dup4 aplicarea spray-utui pe bland si
piete este foarte mic, aproape negtijabild.

Distributia

Persistenta fipronilului pe par este foarte mare (in medie 52,5 + 11,5 zile), cénd limita de
cuantificare a metodei de analizi este 0,25 pg/s.

Biotransformarea

La toate speciile, fipronilul este metabolizat n principal sub formé de derivat sulfonat (RM1602),
care are, de asemenea, proprietaii insecticide si acaricide. Prezenta RM1602 detectat pe pér dupd
pulverizare la ciini se poate explica prin prezenta acestuia in materia prim.

5. INFORMATIE FARMACEUTICE

51 Incoﬁnpatibilitﬁti majore

Nu se cinosc.

52 Termen de valabilitate

Telrmenul de valabilitate al produsuiui medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3
%timenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

53 Precautii speciale pentru depozitare

Usor inflamabil.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se ferl de Tumina directd a soarelui.

54 Natura si compozitia ambalajului primar



100 ml tn flacon alb opac de polietilend de densitate fnalt, Tnchis ermetic cu o pompé mecani@ﬁ g
de pulverizare, ce elibereazs 0,5 rl la fiecare pulverizare (cu piston din polietilend de densitate
joasd).

250 ml in flacon alb opac de polietilend de densitate fnalt, inchis ermetic cu o pompé mecanici
de extragere, ce elibereazd 1,5 m] [a fiecare pulverizare {cu piston din polietilens de densitate
joasd).

500 wl in flacon alb, opac, de polietilend de densitate tnalts, fnchis ermetic Cu 0 pompd mecanic,
ce elibereazi 3 m! la fiecare pulverizare (cu piston din polietilens de densitate joas#).

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere,

Produsul medicinal veterinar nu trebuie 55 ajungd In cursurile de apd, deoarece fipranilul poate fi
periculos pentru pest si alte organisme acvatice, Nu contaminati lacurile, cursurile de api sau
canalizarea cu produsul medicinal veterinar say cu ambalajul acestuia.

Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau 4 deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinas respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

YIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

160234

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 18.05,2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUY

10, CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE



Produs medicinal veterinar care se elibereazi Tard prescripfie.

dus medicina! vetetinar sunt disponibile fn Baza de Date a

Informaiii detaliate privind acest pro
dicines.heaith.europa.ew/veter nary).

Uniunii privind produsele (https:/me
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ANEXA T

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETYICHETAREA




'Awiém uro 4 S

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PR AMBALAJUL SECUNDAR (aceleasi- ‘:
informatii ca cele de pe AMBALAJUT, PRIMAR)

SPRAY 100 ml
[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL, VETERINAR N

Effipro 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanats, solutie

|2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B
Fipronit 2,5 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALATULUI N
100 mi

(4. SPECH TINTX | B

Pisici gi cdini.

|5 INDICATI | |

orodusele care fiu fac abiect] e prescripfii veterinare,

"statzex cu purzcl (C’fenocephalzdes spp:) 1a cAini §i pisici, e
infestatie} oy ciplise (Biodes. inus, hapzcephalm sangumeus) ld cattil 4 pisici.
entul mfesta;ulor cu paduchi malofag;la c&ini (Trichodectes canis) si pisi '

Produsul med1c1nal veterinar poate i utiliziit ca parte astrateglel de tratament Peitiy-eonitiolal
dermiatitel alérgice produse de 1 purici (DAP),

1ta‘;ea msec‘aclda 1mpotr1va mfestatnior n01 cu punm adultl persmta pﬁnﬁ la 6 séptémam la
si pAndla 3 luni la eini; in functie de fnefircatura medmlm

I'medlcmal veterinar are 0 actwitate acaumda ‘persistents de péni [a 4 Siptimani
1mpo’rmva cipiselor, T tn funcpe de mcﬁrcatura mediului;

Purici i cipuge



CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare cutanati.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
8. DATA EXPIRARIL

Exp. {{l/aaaa}.
Dupa deschidere, a se utiliza tn interval de 1 an

9. PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Usor inflamabil.
A nu s¢ pastra la temperaturd mat mare de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospeciul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Nusmai pentu uz veterinar,

12. MENTIUNEA ,A NU SE [ ASA LA VEDEREA SIiNDEMANA COPILOR”

A g se Hisa la vederea si ndeména copiilor.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160234



NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



[ {NFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR (aceleasi
informatii ca cele de pe AMBALAJUL PRIMAR)

SPRAY 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Effipro 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanatd, solutie

(2. DECLARARFA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Fipronil 2,5 mg/ml

(3. DIVIENSIUNEA AMBALAJULUI |
250 ml

4. SPECIH TINTA T

C e
Pisici 51 céinl,

5. INDICATI ]

etérinare;

Gt T R
¢ obiecthl ungi:piesc.

fFfatainental nfestatiot o puriel (Crenbceph Blidlés Spp-y laicaini'st pisicl.

infestajiel ou.capusé (Beodes ricinus, Rhipicephalus sangu ineus) 1a‘cé§ni-‘§itﬁisjqi‘;

nfestaiilorcu piduchii malofagi la caini (Trichodectes canis) 51 pisici (Felicola

ingl vetsrinar poate i ufilizat a parte 4 stratogiél G¢ tratamey pents
dermatitel alergice produse de purici (DAP).

Purici si cpuge




CAIDE ADMINISTRARE

Utiiizare cutanati,

7. PERIOADE DE ASTEPTARE
8, DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.
Dupa deschidere, & se utiliza in interval de 1 an

9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE .

Usor inflamabil.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C,
A se feri de lumina directs a soareluj,

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

A se citi prospectu! fnainte de utilizare,

11.  MENTIUNEA , NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” I

A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor,

13. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DT COMERCIALIZARE

VIRBAC

i4, NUMERELE AUTORIZATIILOR DF COMERCIALIZARE

160234



%,
e

. NUMARUL SERIEY

Lot {numér}



INFORMATII CARE, TREBULE INSCRISE PE AMBAL
informatii ca cele de pe AMBALAJUL PRIMAR)

AJUL SECUNDAR (aceleasi -

SPRAY 500 m]

1. DENUMIREA PRODUSULUIL MEDICINAL VETERINAR

Effipro 2,5 mg/m] Spray cu aplicare cutanati, solutie

2. DECLARARFA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fipronil 2,5 mg/ml
3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
500 ml

4. SPECTITINTX |

Pisici si cini.

INDICATII

Pentru produséle care nu fac obiectul uniei preseripfif véterinare,

ientul infestatiei ¢y cipuse (Zeodes ricinus, Rhipicephalus saﬁguig‘eéus)_ la cind gi pisici.
I'ra amentu] infestaiilor cu piduck; talofagi la caini (7; richodectes canis) §i pisici (Felicola

usil medicinal veterinar poate fi utilizaf ca parte-a strategiei e tratament pentri Sotitroful
miatitel alergice produse de putici (DAP,

ibepticidd mpotrya infestagior o cu puio adif e DARRIAG shplan fa
pani.

4183 Tuni la caini i funi “Atlté,‘-ipcércz‘mliajmediulpi; o
W medicinal veterinar ate o Bctiyitale acaricidd persisterits' de péidla 4 siptimani

Impotriva dapuselor, in fiirictie de erestura mediiilu!

T R S e

3 S

SR

Purici §i cipuse



" .[6._CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare cutanati.

7. _PERIOADE DE ASTEPTARE | |

8, DATA EXPIRARII |

Exp. {Il/aaaa}.
Dupi deschidere, a se utiliza In interval de 1 an

(9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

Usor inflamabil.
A 1 se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

[10. MENTIUNEA ,A ST CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ]
[

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU U7 VETERINAR” j

Nurmaj pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIONEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANA COPIILOR? |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
VIRBAC
(14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE H

160234 ’




|15, NUMARUL SERIE]

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



Shea up, b

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Effipro 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanatd, sofutie pentru pisici si cdini

2! Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Fipronil 2,5 mg

Solutie limpede, incolora péna la galbend,

3 Specii tinti

Céini si pisici.

4. Indieatii de utilizare

Tratamentul infestagiei cu purici {Ctenocephalides spp.) la cdini §i pisici,

Tratamentul infestatiei cu capuge (Lxodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) ia c8ini si pisici.
Tratamentul infestatiilor ey péduchi malofagi la cdini (Trichodectes canis) si pisici (Felicolg
subrostratus),

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiel de tratament pentru controlul
dermatitei alergice produse de purici (DAP),

Eficacitatea insecticidi Impotriva infestagiilor noi cu purici adulfi persists pand la 6 saptaméni la
pisici si pAnd la 3 luni la céini, fo funciie de Incdrcitura mediufy;.

Produsul medicinal veterinar are o activitate acaricidd persistents de pénd la 4 sdptiméani
Impotriva cipuselor, in funcie de circitura mediului,

5 Contraindicatii
Nu se utilizeazii la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stiri tebrile...) sau la animale tn
convalescenta.

Nu se utilizeazi {a iepuri, devarece ar putea si apari reactii adverse sau chiar moartea.

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

,6 Atentioniri speciale

Atentioniri speciale;



In cazul utilizirii ca parte a strategiei de tratament tmpotriva dermatite] alergice cauzate de purici,
se recomandd aplicdri lunare la pacientul alergic §i la restul cdinilor gi pisicilor din casé,

* . “Pentru un efect optim, nu se recomandd imbiierea sau gamponarea animalelor cu doud zile inainte

sau dupé tratamentul cu acest produs medicinal veterinar, imbéierea sau sgamponarea de pind la 4
ori in doud luni nu a avut efecte semnificative asupra eficacititii reziduale a produsului medicinal
veterinar, C4nd se fac sampondri mai frecvente, se recomandi tratament lunar.

Tratarea locurilor in care se culed animalele, covoarelor si obiectelor moi de mobilier ¢ un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incércaturii mediului s poate asigura durata maxima de
protectic impotriva reinfestérii oferitd de produsul medicinal veterinar.

Pentru controlul optim al infestérii cu purici fntr-o caséd cu mai multe animale de companie, tofi
cAinii i toate pisicile din casé trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Se poate s existe doar o singurd capusd atagatii. Din aceastd cauzd transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusd fn totalitate, In condifii nefavorabile.

Produsul medicinal veterinar nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediulu.

Precautii speciale pentru ufilizarea in siguranté la speciile tintd:

Nu depésiti doza recomandatd,

Evitati contactul produsului cu ochid animalului,

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezatd.

Permitell uscarea animalelor fntr-0 cametd bine ventilatd.

Nu plasati animalele in spajii inchise sav custi penfru transportul animalelor de companie fnainte
ca blana sa fie complet uscata. ,

Fste important s3 vi asigurati ¢ animalele nu se ling unele pe altele dupd tratament.

Tineti animalele tratate depatte de foc sau aite surse de cildurd si de suprafetele susceptibile si fie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 de minute dupd aplicarea spray-ufui sau pand la
uscarea completd a blanii,

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

Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru ochi gi mucoase. De aceea, contactu! acestui
produs medicinal veterinar cu ochit sau gura trebuie evitat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronii sau excipientt trebuie sd gvite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Evitafi contactul confinutului cu degetele, Dacd acest lucru se
intAmpld, spilati méinile cu apd si sipun.

in caz de contact accidental cu ochii, se va cliti imediat §1 abundent zona cu apé.

Animalele tratate nu trebuie atinse i copiilor nu trebuic 83 li se permitd si se joace cu animalele
tratate pand dupd uscarca locului de aplicare. De acees, se recomandi ca animalele s nu fie
tratate pe timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie sd 1i se permitd si
doarm3 cu proprietarii acestora g, in special, cu coptii.

Apticai spray-ul in aer liber sau Intr-0 cameri bine ventilat.

Nu inspirati produsul medicinal veterinar, Nu fumafi §i nu consumati alimente sau bauturi In
tiropul aplicirii produsului. '

fn timpul tratdrii animalelor utilizafi minugi de PVC sau nitrjl, Se recomanda utilizarea urj sort
impermeabil pentru protectia hainelor. Daca hainele se ud4 prea tare cu produsul medicinal
veterinar T timpul aplic#rii, vor trebui Indepértate si spiilate tnainte de a fi reutilizate.

Mznusile se var arunca dupd utilizare gi se vor spila miinile cu apé gi sdpun.

Spilati petele de pe piele cu apd §i sapun imediat. Daci apare o iritatie, solicitati imediat sfatul
medicului st prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu '

1




hipersensibilitate cunoseuti sau astin, trebuie si fie foarte atente cu acest produs medicinal .
veterinar. Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar daci afi avut anterior o reacfie lael,
Tratamentul mai multor animale; este foarte importantd ventilarea bund acolo unde sunt tratate
maj multe animale, Tratati mai multe animale afars sau reducei acumuiarea vaporilor prin _
indepértarea animalelor din sala de tratament Tn timp ce se evapord alcoolul si asigurati-vd ci sala
de tratament este bine ventilats tntre tratamentele individuale, ﬁl plus, asigurafi ventilarea bund a
camere] de uscare §i evitati cazarea mai mulior animale tratate recent in acelagi spatiu.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice. Céinii nu trebuie l4saii sd tnoate tn rauri
timp de dovd zile de la aplicare,

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator nu an evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic ale fipronil la iepuri
$1 sobolani. Fipronil este foarte bine tolerat de citei, dupi tratamentul céfelelor In lactaie.

Nu au fost efectuate studii 1n timpul gestatiei cu acest produs Ja céfelele sau pisicile gestante sau
pisicile aflate in lactatie. Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar, prin urmare,
se utilizeazs numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuats de medicul veterinar
responsabil.

Supradozare:

Riscul efectelor adverse poate creste la supradozare.
In caz de supradozare se va institui un tratament simptomatic,

7 Evenimente adverse

5

Céini si pisici:

E oarte rare (< [ animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Reactii cutanate (de ex. eritem, prurit, alopecie)!

Hipersalivatie®, virsituri

Afectiuni neurologice (de ex., hiperestezie, depresia sistemului nervog central, semne
neurologice)?

Afecfiuni ale ciilor respiratorii

‘Reactii cutanate trecitoare

*Daca animalu] linge zona aplicirii, poate fi observati o scurti perioads de hipersalivatie, tn
principal datoritd naturii solventului, '

*Simptome reversibile

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Perrnite monitorizarea continui a sigurantei
unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si celo care nu sunt deja enumerats fn
acest prospect, sau credefi o medicamentul ny a avut efect, vii rugiim si contactafi mai int4j
medicul veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detinditorul autorizafie




" de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizafiei de comercializare folosind

datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv{@icbmv.ro.

e . - ra + o
8 Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

it

Utilizare cutanati.

Calea de administrare:

Spray cu: pompé mecanicd doar penfru uz extern,

Pompa elibereaza 0,5 ml (flacon de 100 ml) sau 1,5 m] (flacon de 250 ml) sau 3 ml (flacon de 500
ml) spray la fiecare pulverizare.

Dozaj:

Pentru a uda blana péni la piele, se aplicd 3 — 6 ml pe kg preutate corporald (7,5~ 15 mg de
substan activi pe kg greutate corporald), in functie de Jungimea parului.

Dozajul poate fi atins cu 6 — 12 pulveriziri pe kg greutate corporali in cazul formei de prezentare
de 100 ml sau 2-4 pulveriziri in cazul formei de prezentare de 250 ml sau 1-2 pulveriziri in cazul
formei de prezentare de 500 ml

in functie de lungimea parului,

forma de prezentare de 100 ml permite 4 - 8 tratamente la o pisica de 4 kg sau péni la 3
tratamente la un cdine de 10 kg, '

forma de prezentare de 250 ml permite 2 - 4 tratamente la un céine de 20 kg,

forma de prezentare de 500 m] permite 2 - 4 tratamente la un chine de 40 kg.

9,  Recomandiri privind administrarea corectd

Pentru flacoanele de 250 si 500 ml, ajustati pulverizatorul pentru pulverizarea zonei.

Pulverizati tot corpui animalului aplicind de ia o distanfd de 10 — 20 cm. Aplicafi in directia
inversi de crestere a firului de par si asigurati-vi cé toatd blana animalului a fost udatd. Ciufulifi
blana animalufui, mai ales la cele cu parlung, astfel incét produsul medicinal veterinar s&
penetrezé panj la piele. Pentru tratamentul regiuni capului si la animalele de companie tinere sau
agitate, aplicarea se poate face pulverizdnd solufia pe mana tnminugatd gi frecdnd blana

_animalului cu produsul medicinal veterinar, Permitefi uscarca naturald, Nu uscaii cu prosopul.

Flacon de 250 m] si de 500 mi:

1 Rasucil Inelul de 2 Pulverizafi in direcilz nversd 3 Pulverizaii jeturi mart pe spate st pe flancuri, 5 Pulverizal jeturl inguste pe labe sl

sigurantd in de crestere a parului thhénd in pleioare pliurile de plele, in picloare
pozitia ,deschis”’ antmalul 4 pulverizafl Jeturi mari pe piept §f sbdomen, & Pulverizafl jetul pe o minusd, peatru

stand Jos sau Intins reglunea capulul




Elacon de 100 m] cu piedica:

Résucili inetul de sigurantd in
pozitla ,deschis”,

Flacon de 100 ml fird piedics:

k¥

(NOTA; Peflaconul de 100 mi va apare. (i prifiia sétie'dé piciogiame, fie dca de

ambele.) .

Proprietsti;

Formula confine un agent de filmare. De aceea, spray-ul formeaz3 un film care face blana
lucioasi,

Schema de tratament:
Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau clipuge, schema de tratament se va baza pe
situatia epidemiologici lacali,

[n absenta studiilor de siguranfd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptimani,

Caifeii gi pisoii mai mari de 2 zile pot fi trata}i in sigurants,

10:  Perioade de asteptare

Nu este cazul.,

11;  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa [a vederea §i indeména copiilor,
Usor inflamabil.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se feri de lumina directs a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicina! veterinar dupa data expirérii marcatd pe flacon dupi Exp.
Data de expirare se referd la uitima zi a lunii respective,

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.



“ 192, - Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajete.

Produsul medjcinal veterinar nu trebuie s& ajungd in cursurile de apd, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminafi lacurile, cursurile de apd sau
canalizarea cu produsul medicinal veterinar sau cu ambalajul acestuia.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazii fara prescriptie,

-
St

Numerele autorizatiilor de comercializare §i dimensiunile ambalajelor
160234

Dimensiunile ambalajelor:
1 % flacon de 100 ml
1 x flacon de 250 ml
1 x flacon de 500 ml

Este posibil ca ni toate dimensiunile de ambalaj s fic cometcializate.

Data ultimei revizuiri a prospectului

Informalii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele ( h‘atps://mediqines.health.europa.eu/veterinaw).

16! Date de contact

Detindtorul :autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta




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

Altiug SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 85i 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informeatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v& rugim s contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizafiei de comercializare,



