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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effipro 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanat, solutie pentru pisici si cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Fipronil 2,5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Copovi dona

Alcool izopropilic

Apa purificati

Solutie limpede, incolora pana la galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caéini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) la céini si pisici.

Tratamentul infestatiei cu cdpuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) la cdini si pisici.
Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi la céini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola
subrostratus).

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

Eficacitatea insecticidd impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persistd pana la 6 saptimani la
pisici si pand la 3 luni la cdini, In functie de incércatura mediului.

Produsul medicinal veterinar are o activitate acaricid persistentd de pana la 4 sdptimani
impotriva cdpuselor, in functie de Incéarcétura mediului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stiri febrile) sau la animale in
convalescenta.
Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea sd apara reactii adverse sau chiar moartea.



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

34 Atentioniri speciale

fn cazul utilizdrii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici,
se recomanda aplicari lunare la pacientul alergic i la restul cainilor si pisicilor din casa.

Pentru un efect optim, nu se recomanda imbdierea sau samponarea animalelor cu doud zile inainte
sau dupd tratamentul cu acest produs medicinal veterinar. Imbaierea sau samponarea de pand la 4
ori in dous luni nu a avut efecte semnificative asupra eficacitatii reziduale a produsului medicinal
veterinar, Cand se fac samponiri mai frecvente, se recomanda tratament lunar.

Tratarea locurilor in care se culcd animalele, covoarelor §i obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incarcaturii mediului si poate asigura durata maxima de

protectie impotriva reinfestdrii oferita de produsul medicinal veterinar.

Pentru controlul optim al infestarii cu purici Intr-o casd cu mai multe animale de companie, tofi
cAinii i toate pisicile din casd trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Se poate si existe doar o singurd cdpusd atagatd. Din aceastd cauza transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusa in totalitate, in conditii nefavorabile.

Produsul medicinal veterinar nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

Nu depdsiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezata.

Permiteti uscarea animalelor intr-o camer bine ventilatd.

Nu plasati animalele in spatii inchise sau custi pentru transportul animalelor de companie Tnainte
ca blana si fie complet uscata.

Este important si vi asigurati cd animalele nu se ling unele pe altele dupd tratament.
Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de caldura si de suprafetele susceptibile s fie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 minute dupd aplicarea spray-ului sau pani la

uscarea completd a blénii.

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

Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru ochi §i mucoase. De aceea, contactul acestui
produs medicinal veterinar cu ochii sau gura trebuie evitat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau excipienti trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Evitati contactul continutului cu degetele. Dacd acest lucru se
intdmpla, spalati méinile cu apd si sdpun.

in caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat §i abundent zona cu apa.



Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie si li se permita si se joace cu animalele”™
tratate pdnd dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele si nu fie
tratate pe timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie si 1i se permita sa
doarma cu proprietarii acestora si, in special, cu copiii.

Aplicati spray-ul in aer liber sau intr-o camera bine ventilata.

Nu inspirati produsul medicinal veterinar. Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in
timpul aplicarii produsului. ,

in timpul tratarii animalelor utilizati ménusi de PVC sau nitril. Se recomanda utilizarea unui sort
impermeabil pentru protectia hainelor. Daca hainele se uda prea tare cu produsul medicinal
veterinar in timpul aplicérii, vor trebui indepértate si spalate nainte de a fi reutilizate.

Manugsile se vor arunca dupa utilizare si se vor spila mainile cu api si sapun.

Spélati petele de pe piele cu apa si sapun imediat. Daca apare o iritatie, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd sau astm, trebuie si fie foarte atente cu acest produs medicinal
veterinar. Nu utilizai acest produs medicinal veterinar dacd ai avut anterior o reactie la el.

Tratamentul mai multor animale: este foarte importanta ventilarea bund acolo unde sunt tratate
mai multe animale. Tratati mai multe animale afara sau reduce{i acumularea vaporilor prin
indepartarea animalelor din sala de tratament in timp ce se evapord alcoolul si asigurati-vé c sala
de tratament este bine ventilata intre tratamentele individuale. In plus, asigurati ventilarea buni a
camerei de uscare §i evitati cazarea mai multor animale tratate recent in acelasi spatiu.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Fipronilul poate fi ddundtor pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lsati si inoate in rauri
timp de doua zile de la aplicare.

3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte rare Reactii cutanate (de ex. eritem, prﬁrit, albopecie)1

(<1 animal / 10 000 de animale | Hipersalivatie?, vérsaturi

tratate, inclusiv raportirile Afectiuni neurologice (de ex., hiperestezie, depresia

izolate): sistemului nervos central, semne neurologice)?
Afecfiuni ale cdilor respiratorii

'Reactii cutanate trecitoare.

? Dacd animalul linge zona aplicérii, poate fi observati o scurti perioada de hipersalivatie, in
principal datoritd naturii solventului.

3Simptome reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.




3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic al fipronilului la
iepuri si sobolani. Fipronilul este foarte bine tolerat de cétei, dupd tratamentul caelelor in lactatie.
Nu au fost efectuate studii in timpul gestatiei cu acest produs la céfelele sau pisicile gestante sau
pisicile aflate in lactatie. Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar, prin urmare,
se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de 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 cutanatd.

Calea de administrare:

Spray cu pompd mecanicd doar pentru uz extern.

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

Dozaj:

Flacon de 100 ml; Pentru a uda blana pani la piele, se aplica de la 3 pani la 6 ml pe kg greutate
corporald (7,5 pani la 15 mg substantd activa pe kg greutate corporald), in functie de lungimea
parului.

Dozajul poate fi atins de la 6 la 12 pulverizari pe kg greutate corporald in cazul formei de
prezentare de 100 ml.

Flacoanele de 250 si 500 ml: Pentru a uda blana pani la piele, se aplicd 3,9 pand la 5,2 ml pe kg
greutate corporald (9,8 pand la 13 mg substanta activa pe kg greutate corporald), in functie de
lungimea parului.

Dozajul poate fi atins cu 3 pand la 4 pulverizari pe kg greutate corporala in cazul formei de
prezentare de 250 ml sau de 500 ml.

In functie de lungimea parului,

forma de prezentare de 100 ml permite de la 4 pAnd la 8 tratamente la o pisicd de 4 kg sau pana la
3 tratamente la un ciine de 10 kg,

forma de prezentare de 250 ml permite de la 2 péna la 3 tratamente la un céine de 20 kg,

forma de prezentare de 500 ml permite de la 2 pani la 3 tratamente la un caine de 40 kg,

Dozarea insuficientd ar putea duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea
rezistentei.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.

Mod de administrare:
Pentru flacoanele de 250 si 500 ml, ajustai pulverizatorul pentru pulverizarea zonei.




Pulverizati tot corpul animalului aplicnd de la o distantd de 10 — 20 cm. Aplicati in directia
inversa de crestere a firului de par si asigurati-va ca toatd blana animalului a fost udati. Ciufuliti ™
blana animalului, mai ales la cele cu par lung, astfel incat produsul medicinal veterinar si
penetreze pand la piele. Pentru tratamentul regiunii capului §i la animalele de companie tinere sau
agitate, aplicarea se poate face pulverizand solufia pe mana inméanusata si frecdnd blana
animalului cu produsul medicinal veterinar. Permite{i uscarea naturali. Nu uscati cu prosopul.

Flacon de 250 ml si de 500 ml:

o8y

),

1 Rasuciti inelul de 2 Pulverizati in directia inversd 3 Pulverizati jeturi mari pe spate si pe flancuri, 5 Pulverizati jeturi inguste pe labe si

siguranta in de crestere a parului tindnd in picioare pliurile de piele, in picioare

pozitia ,deschis” animalul 4 Pulverizati jeturi mari pe piept si abdomen, 6 Pulverizati jetul pe 0 manusa,
stand jos sau intins pentru regiunea capului

Flacon de 100 mi:

Rasuciti inelul de siguranta in pozitia
Jdeschis”.

Proprietati:

Produsul contine un agent de filmare. De aceea, spray-ul formeazi un film care face blana lucioasa.

Schema de tratament;
Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau cipuse, schema de tratament se va baza pe
situatia epidemiologici locala.

In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptimani.
Céteii si pisoii mai mari de 2 zile pot fi trata{i in siguranta.
3.10  Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i 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: QPS3AX1S

4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid §i un acaricid din grupul fenilpirazolului. El actioneazi prin inhibarea
complexului GABA, legéndu-se la canalele de cloruri si, astfel, blocand transferul pre- si
postsinaptic al ionilor de clor prin membranele celulare. Ca urmare, se produce o activitate
necontrolatd a sistemului nervos central al insectelor i acarienilor, urmata de moartea acestora.

Fipronilul prezintd o activitate insecticida si acaricidd impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.),
capuselor (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) si paduchilor (Trichodectes spp. §i Felicola spp.) 1a
céine si pisica.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Cantitatea de fipronil care se absoarbe prin piele la cdine, dupd aplicarea spray-ului pe blana si
piele este foarte mica, aproape neglijabila.

Distributia

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

Biotransformarea

La toate speciile, fipronilul este metabolizat in principal sub forma de derivat sulfonat (RM1602),
care are, de asemenea, proprietiti insecticide si acaricide. Prezenta RM1602 detectat pe par dupd
pulverizare la cini se poate explica prin prezenta acestuia in materia prima.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Te.rmenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3
?I‘relzlr.menul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Usor inflamabil.

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

A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



100 ml in flacon alb opac din polietilend de inalta densitate, inchis ermetic cu o pompa mecanica
cu declangare, care elibereazi 0,5 ml la fiecare pulverizare (cu piston din polietilena de joasa
densitate ).

250 i 500 ml in flacon alb opac din polietileni de inalti densitate , inchis ermetic cu o pompéa
mecanicd cu declangare, care elibereazi 1,3 ml la fiecare pulverizare (cu piston din polietilend de
joasa densitate ).

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de ap4, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti i alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de api sau
canalizarea cu produsul medicinal veterinar sau cu ambalajul acestuia.

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

VIRBAC

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160234

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18.05.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

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







ANEXA III

| ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR (aceleasi
informatii ca cele de pe AMBALAJUL PRIMAR)

SPRAY 100 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fipronil 2,5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJ ULUI

100 ml

4. SPECII TINTA

Pisici si c4ini.

S.  INDICATII

subr ,tfatus)
Produsul medxcnial vetennar poate ﬁ‘utiliiat ca parte a strategiei de tratament pentri controlul

Purici si cdpuse



6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare cutanata.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARII

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

[ 9,  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[T?). NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160234



| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII 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. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fipronil 2,5 mg/ml

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

4. SPECII TINTA ]

Pisici si cdini.

5. INDICATI

Pentru produselé care nu fa¢ obiectill el préscripii Veteririare:

Trataméfitul infestatiei cu' purici (Crenocephialides spp.) la cini st pisici.
: s gfaneus) la caini i pisici.

subrostr‘ i
Produsu me 1cma1 vetermar poate fi utlhzat ¢aparté a strategiel de't ‘ratament pentr “controlul
dermatitei alergice produse de purici (DAP)

Purici si capuse



6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare cutanati.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

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

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10. MEN’HUNEA »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 SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea §i indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160234



[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR (aceleasi
informatii ca cele de pe AMBALAJUL PRIMAR)

SPRAY 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fipronil 2,5 mg/ml

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

4. SPECII TINTA

Pisici si cini.

[5.  INDICATH

Pentru produsele care nu fac obiectul uriei prescriptii véteriiare.

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) la céini i pisici.
Tratamentul infestatiei cu capuse (Ixodes ricinus, thpzcephalus sanguzneus) la céini i pisici.
Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi la caini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola

subrostratus)
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a stratégiei de tratament pentru controlu]

dermatitei alergice produsé de purici (DAP)

Irici adulp persistd pan la 6 siptiméni la

Eﬁcamtatga 1nsect1c1dé. 1mpotr1va mfesta];uxlgr noi ¢ :

Purici si cipuge



6.  CAI DE ADMINISTRARE ]

Utilizare cutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

(8. DATA EXPIRARII |

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

I 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

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

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

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 ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 4]
VIRBAC
14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J

160234



| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



Y 4

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1L Denumirea produsului medicinal veterinar

Effipro 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanatd, solufie pentru pisici si caini

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Fipronil 2,5mg

Solutie limpede, incolord pani la galbena.

3. Specii tinta

Ciini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) la cini si pisici.

Tratamentul infestatiei cu capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) la ciini si pisici.
Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi la céini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola
subrostratus).

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

Eficacitatea insecticidd Impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persistd pana la 6 saptimani la
pisici si pand la 3 luni la cdini, in functie de incarcitura mediului.

Produsul medicinal veterinar are o activitate acaricida persistenta de pand la 4 saptiméani
impotriva cédpuselor, in functie de Incarcdtura mediului.

5. Contraindicatii

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

convalescentd.
Nu se utilizeaz3 la iepuri, deoarece ar putea si apari reactii adverse sau chiar moartea.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre
excipieni.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:




in cazul utilizarii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici,
se recomanda aplicari lunare la pacientul alergic si 1a restul cainilor si pisicilor din casa.

Pentru un efect optim, nu se recomanda imbdierea sau gamponarea animalelor cu doua zile inainte
sau dupa tratamentul cu acest produs medicinal veterinar. imbéierea sau gamponarea de pand la 4
ori in doua luni nu a avut efecte semnificative asupra eficacitdtii reziduale a produsului medicinal
veterinar. Cand se fac sampondri mai frecvente, se recomandd tratament lunar.

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

Pentru controlul optim al infestrii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti
céinii si toate pisicile din casé trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Se poate si existe doar o singurd cdpusd atagatd. Din aceastd cauzi transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusé in totalitate, in conditii nefavorabile.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Nu depasiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezata.

Permiteti uscarea animalelor intr-o camerd bine ventilatd.

Nu plasati animalele in spatii inchise sau custi pentru transportul animalelor de companie inainte
ca blana s& fie complet uscata.

Este important si vi asigurafi cd animalele nu se ling unele pe altele dupa tratament.

Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de caldura si de suprafetele susceptibile sa fie

afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 minute dupd aplicarea spray-ului sau pand la
uscarea completd a blanii.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau excipienti trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Evitati contactul continutului cu degetele. Daci acest lucru se
intdmpla, spalati méinile cu apd si sapun.

in caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat §i abundent zona cu apa.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie s li se permitd sd se joace cu animalele
tratate pina dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele s nu fie
tratate pe timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie si li se permitd sd
doarmi cu proprietarii acestora si, in special, cu copiii.

Aplicati spray-ul in aer liber sau intr-o camerd bine ventilata.

Nu inspirati produsul medicinal veterinar. Nu fumafi i nu consumati alimente sau bauturi In
timpul aplicarii produsului.

in timpul tratirii animalelor utilizaji manugi de PVC sau nitril. Se recomanda utilizarea unui sorf
impermeabil pentru protectia hainelor. Daci hainele se udd prea tare cu produsul medicinal
veterinar in timpul aplicarii, vor trebui indepértate si spalate inainte de a fi reutilizate.

Manusile se vor arunca dupa utilizare i se vor spala maéinile cu apd si sdpun. -

Spalati petele de pe piele cu apd si sapun imediat. Daca apare o iritatie, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu



hipersensibilitate cunoscut? sau astm, trebuie s3 fie foarte atente cu acest produs medicinal
veterinar. Nu utilizaji acest produs medicinal veterinar dac ati avut anterior o reactie la el.
Tratamentul mai multor animale: este foarte importanti ventilarea buni.acolo unde sunt tratate
mai multe animale. Tratati mai multe animaie afard sau reduceti acumularea vaporilor prin
Indepdrtarea animalelor din sala de tratament in timp ce se evapord alcoolul si asigurati-va cd sala
de tratament este bine ventilata intre tratamentele individuale. In plus, asigurati ventilarea buni a
camerei de uscare §i evitafi cazarea mai multor animale tratate recent in acelasi spatiu.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Fipronilul poate fi diundtor pentru organismele acvatice. CAinii nu trebuie lasati s Inoate in rauri
timp de doui zile de la aplicare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic ale fipronilului a
iepuri si sobolani. Fipronilul este foarte bine tolerat de ciei, dupi tratamentul citelelor in lactatie.
Nu au fost efectuate studii in timpul gestatiei cu acest produs la catelele sau pisicile gestante sau
pisicile aflate in lactatie. Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar, prin urmare,
se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd 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

Caini i pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactii cutanate (de ex. eritem, prurit, alopecie)!
Hipersalivatie?, varsaturi
Afectiuni neurologice (de ex., hiperestezie, depresia sistemului nervos central, semne

neurologice)®

Afectiuni ale cdilor respiratorii

IReactii cutanate trecitoare

?Dacd animalul linge zona aplicérii, poate fi observati o scurtii perioadi de hipersalivatie, in
principal datorité naturii solventului.

3Simptome reversibile

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei



-

de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistermnul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare cutanata.

Calea de administrare:
Spray cu pompd mecanicd doar pentru uz extern.
Pompa elibereazi 0,5 ml (flacon de 100 ml) sau 1,3 ml (flacoanele de 250 si 500 ml) spray la

fiecare pulverizare.

Dozaj: v

Flacon de 100 ml: Pentru a uda blana pénd la piele, se aplicd de la 3 pand la 6 ml pe kg greutate
corporala (7,5 pand la 15 mg substantd activa pe kg greutate corporald), in functie de lungimea
parului.

Dozajul poate fi atins de la 6 pana la 12 pulverizari pe kg greutate corporald in cazul formei de
prezentare de 100 ml.

Flacoanele de 250 si 500 ml: Pentru a uda blana pan la piele, se aplici 3,9 pand la 5,2 ml pe kg
greutate corporali (9,8 pani la 13 mg substanta activd pe kg greutate corporald), in functie de
lungimea pérului.

Dozajul poate fi atins de la 3 pan la 4 pulverizari pe kg greutate corporald in cazul formei de
prezentare de 250 ml sau de 500 ml.

In functie de lungimea parului, '

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

forma de prezentare de 250 ml permite de la 2 pand la 3 tratamente la un cdine de 20 kg,

forma de prezentare de 500 ml permite de la 2 péna la 3 tratamente la un céine de 40 kg.

Dozarea insuficientd ar putea duce la o utilizare ineficientd gi poate favoriza dezvoltarea

rezistentei.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporald.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

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

Pulverizati tot corpul animalului aplicand de la o distantd de 10 — 20 cm. Aplicati in directia
inversi de crestere a firului de pir si asigurai-va c toata blana animalului a fost udata. Ciufuliti
blana animalului, mai ales la cele cu par lung, astfel incat produsul medicinal veterinar s&
penetreze pani la piele. Pentru tratamentul regiunii capului si la animalele de companie tinere sau
agitate, aplicarea se poate face pulverizand solutia pe mana inmanusata si frecAnd blana
animalului cu produsul medicinal veterinar. Permiteti uscarea naturald. Nu uscati cu prosopul.



Flaconde:250 ml'si de 500.ml: , . , ‘ *
o

1 Rasuciti inelul de 2 Pulverizati in directia inversa 3 Pulverizati jeturi mari pe spate ;i pe flancuri, 5 Pulverizati jeturi inguste pe labe si

sigurantd in de crestere a parului tindnd fn picioare : pliurile de piele, in picioare

pozitia ,deschis” animalul 4 Pulverizati jeturi mari pe piept si abdomen, 6 Pulverizati jetul pe o manusa, pentru

stdnd jos sau intins regiunea capului

Flacon de 100 m:

Rasuciti inelul de siguranta in
pozitia ,deschis”.

(NOTA prospectul prezént pé piafd trebuie si merifionézé fie seria de pictograme  péntru pompa
de 100 ml, fie seria de pictograme pentru pompa de 250 $i 500 ml, dupd cutn'este caziil.)

Proprietati:
Produsul contine un agent de filmare. De aceea, spray-ul formeazi un film care face blana
lucioasa.

Schema de tratament:
Pentru controlul optim al infestatiei cu purici gi/sau cipuse, schema de tratament se va baza pe
situatia epidemiologici locala.

In absenta studiilor de sigurant3, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptimani.

Cateli gi pisoii mai mari de 2 zile pot fi tratati in siguranta.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.
Usor inflamabil.

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

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcatd pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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+ “Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati 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 deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i 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 elibereaza férd prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile ambalajelor
160234

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

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta



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

Altius SA

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

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugiim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



