ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effipro 50 mg solutie spot-on pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substanti activi:

Fipronil 50 mg

Excipienti:

constituenti este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor Compozitia cantitativi, dacd aceasti informatie

Butilhidroxianisol (E320) 0,1 mg

Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Alcool benzilic

Eter monoetil dietilenglicol

Solutie limpede, incolord pina la galbena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) si cipuse (Dermacentor reticulatus).

Produsul medicinal veterinar are o eficienta insecticidd persistenta timp de 5 siptimani impotriva
puricilor (Ctenocephalides felis).

Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida persistenti pana la 2 sdptdmani impotriva
capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Daci in momentul
aplicarii produsului sunt prezente anumite specii de capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus)
exista posibilitatea si nu fie omorate in primele 48 de ore, dar ele pot fi omordte in decurs de o
saptdmana.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice
produse de purici (DAP), atunci cind aceasta a fost diagnosticati anterior de un medic veterinar.

3.3 Contraindicatii

Produsul medicinal veterinar nu se utilizeazi la pisici cu vérsta mai mici de 2 luni si/sau care cantaresc
mai putin de 1 kg, in absenta informatiilor disponibile.

Nu se utilizeazi la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stari febrile...) sau la animale in convalescenta.
Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece ar putea si apari reactii adverse sau chiar moartea.

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

Puricii de pe animalele de companie infesteazi de cele mai multe ori cosul animalului, locul in care se
culct si zonele in care std de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie tratate
cu un insecticid adecvat, in cazul infestarilor masive si la inceputul masurilor de preventie, si aspirate
regulat.

Produsul medicinal veterinar nu previne atasarea cipuselor de animale. Cipusele vor fi omorate in
primele 24 — 48 de ore de la atasare, daci animalul a fost tratat inaintea expunerii la capuse. Aceasta se
va intdmpla de obicei inainte de ajungerea capusei la satietate, reducénd la minimum, dar neexcluzind,
riscul transmiterii bolilor. Odati omorat, cipusa cade de cele mai multe ori de pe animal, iar cele rdmase
pot fi indepértate tragand usor.

Se recomandi evitarea imbdierii sau samponirii frecvente deoarece persistenta efectului produsului
medicinal veterinar in aceste cazuri nu a fost testata.

Cénd este utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produse de purici, se recomanda
aplicari lunare la pacientii alergici si la celelalte pisici din locuin{a.

Pentru controlul optim al infestarii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti céinii si
toate pisicile din cas3 trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare a In siguranti la speciile tinta:

Evitati contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat si abundent
cu apa.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinta rani sau leziuni.

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

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

In caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa. Daca persista iritatia
oculari cereti sfatul medicului i prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Evitati contactul continutului cu degetele. Daci acest lucru se intdmpla, spalati mainile cu apa si sapun.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.
Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau excipienti trebuie sé evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie sa li se permita sa se joace cu animalele pana
dupi uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate pe timpul zilei,
ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie s li se permita si doarma cu proprietarii
acestora si, In special, cu copiii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Nu este cazul.

Alte precautii:

£

Datorita alcoolului continut, produsul poate avea efecte nedorite asupra suprafetelor vopsite, licuite sau
a altor suprafete din casi sau ale mobilierului. ’

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Reactie la locul de aplicare! (descuamare, alopecie,
(<I animal / 10 000 de animale prurit, eritem)
tratate, inclusiv raportirile Prurit generalizat, alopecie generali
izolate): Hipersalivatie?

Tulburéri neurologice® (de exemplu, hiperestezie,
depresia sistemului nervos central si simptome
neurologice)

Voma

'Reactii cutanate trecitoare la locul aplicarii.

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

3Simptome reversibile.

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

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe pisici nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la pisici gestante sau aflate in lactatie. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caii de administrare si doze

Calea de administrare si cantitatea de administrat:

Doar pentru uz extern.
Se administreaza prin aplicare locald pe piele 1 pipeta de 0,5 ml pentru fiecare animal.

Mod de administrare:

Pipete termoformate:

Tineti pipeta in pozitie vertical. Bateti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura ci tot continutul
este in corpul pipetei. Rupeti capatul pre-decupat al pipetei spot-on de — a lungul liniei marcate.

Faceti o cérare in blana animalului, pana ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe pielea
expusa si apasati usor de citeva ori, pentru a goli continutul.



Repetati procedura intr-unul sau doud puncte diferite de-a lungul spatelui pisicii, preferabil la baza
capului sau intre umeri.
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(Noti: forma pipetelor comercializate poate fi diferitd, ca i imaginile de pe cutii/din prospecte.)

Pipete din polipropilend:

Scoateti o pipetd din blister. Tinefi pipeta in pozitie verticald, rasuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul si plasati-1 cu capitul celilalt inapoi pe pipetd. Résuciti capacul pentru a rupe sigiliul apoi
indepirtati capacul de pe pipeta.

Faceti o cirare in blana animalului, pand ce pielea devine vizibild. Aplicati varful pipetei pe pielea
expusid si apisati usor de cteva ori, pentru a goli confinutul. Repetati procedura intr-unul sau doud
puncte diferite de-a lungul spatelui pisicii, preferabil la baza capului sau intre umeri.
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Este important sd va asigurati ¢i doza este aplicatd intr-o zona unde animalul nu poate si linga produsul
$i s& ne asigurdm ¢4 animalele nu se ling unul pe celdlalt dup tratament.

Se va avea grija ca blana si nu fie umeziti cu produsul in mod excesiv, deoarece acest lucru poate cauza
un aspect lipicios al blanii la locul de aplicare a tratamentului. In cazul in care acest lucru se intAmpla,
va dispare in decurs de 24 de ore dupi aplicare.

La locul aplicarii pot fi observate, de asemenea, depozite albe pana la 48 de ore de la aplicare.

Schema de tratament:

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau capuse, schema de tratament se va baza pe situatia
epidemiologica locali.

in absenta studiilor de sigurant, intervalul minim dintre tratamente este de 4 sdptdmani.

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

Nu au fost observate efecte adverse in studiile de siguranti efectuate la pisici si pisoi de 2 luni si mai

mari, care au greutatea in jur de 1 kg, tratati cu doze de cinci ori mai mari decat doza recomandati (doza

terapeuticd zilnici timp de 5 zile consecutive) timp de trei luni consecutive, cu exceptia pruritului si
vomei care au aparut o dati. Riscul efectelor adverse poate creste la supradozare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX]5.
4.2 Farmacodinamie

Fipronil este un insecticid si un acaricid din grupul fenilpirazolului. El actioneazi prin inhibarea
complexului GABA, legindu-se la canalele de cloruri si, astfel, blocand transferul pre- si post-sinaptic
al ionilor de clor prin membranele celulare. Ca urmare, se produce o activitate necontrolati a sistemului
nervos central si moartea insectelor si acarienilor.

Fipronil prezintd o activitate insecticidd si acaricidd impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.) si
capuselor (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp., inclusiv Fxodes ricinus) la pisici.

Puricii vor fi omorafi in primele 24 de ore. Capusele vor fi omorate, de obicei, in primele 48 de ore de
la contactul cu fipronil. Totusi daca sunt prezente anumite specii de cipuse (Ripicephalus sanguineus si

Ixodes ricinus) in momentul aplicarii produsului, nu toate capugele pot fi omorate in primele 48 de ore.

4.3 Farmacocinetici



Fipronil este metabolizat in principal sub forma de derivat sulfonat in fractiunile subcelulare hepatice.
In orice caz, acest fapt are relevanti limitatd “in vivo”, deoarece fipronil se absoarbe foarte putin la
pisicd. Concentratia de fipronil pe blana scade in timp.

. 5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Doar pipetd termoformata: 2 ani

Pipeta termoformata cu blister: 3 ani

Pipeta din polipropilena: 2 ani

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 30 °C.

A se pistra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

Nu se va scoate din blister decit cu putin timp Inainte de utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete termoformate: Pipete unidozi, din plastic multistrat alb sau transparent, care conin un volum
extractibil de 0,5 ml.

Straturile interne care vin in contact cu produsul sunt din poliacrilonitril-metacrilat sau polietilena-
etilenvinil alcool-polietilend. Complexul extern alb sau transparent este compus din
polipropilend/copolimer ciclic olefinad/polipropilena.

Cutiicul, 2,3,4,6, 8,12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.

Cutiile contin pipete cu sau fara blister individual pentru fiecare pipeta.

Pipete din polipropilend: Pipete unidoza, din polipropilend alba, care confine un volum extractibil de
0,5 ml, ambalatdi in blister de plastic incolor compus din polipropilend/copolimer ciclic
olefina/polipropileni, etansat termic, cu folie de aluminiu lacuita termosudati i puse in cutie din carton
sau blister card.

Blister carduri sau cutii cu 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece substanta activé poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

Nu contaminati lacurile, cursurile de ap# sau canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160229

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 elibereazi fira 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
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutiecu 1,2, 3, 4 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete

’T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Effipro 50 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare pipeta de 0,5 ml contine:
Fipronil 50 mg

L 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1,2,3,4,6,8, 12,24, 30, 60, 90 sau 150 pipete

| 4. SPECII TINTA

Pisici.

5. INDICATII

Pentru produse care se elibereazi fira prescriptie veterinara,

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Dermacentor reticulatus).

Produsul medicinal veterinar are o eficientd insecticidd persistentd timp de 5 sdptaméni impotriva
puricilor (Ctenocephalides felis).

Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd persistentd pana la 2 siptaméni impotriva
capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Daci in momentul
aplicarii produsului sunt prezente anumite specii de cdpuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus)
exista posibilitatea sa nu fie omorate in primele 48 de ore, dar ele pot fi omorite in decurs de o
siptdmana.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice
produse de purici (DAP), atunci cind aceasta a fost diagnosticaté anterior de un medic veterinar.
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Purici si cdpuse

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.
Doar pentru uz extern.

Sistem anti-
picurare

l 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

L9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 30 °C.
A se pistra la loc uscat.
A sc péstra in ambalajul original.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160229
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| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

1 blister

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effipro

2.  INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE 7

50 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARI ]

Exp. {ll/aaaa}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

1 pipeta

@ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4]

Effipro

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
50 mg
(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII B

Exp. {1/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

A}

. Effipro 50 mg solutie spot-on pentru pisici

2. Compozitie
Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substanta activa:

Fipronil 50 mg
Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,1 mg

Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Solutie limpede, incolord pana la galbena.

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare
Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Dermacentor reticulatus).

Produsul medicinal veterinar are o eficientd insecticidd persistentd timp de 5 sdptiméni impotriva
puricilor (Ctenocephalides felis).

Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd persistentd pand la 2 siptiméni impotriva
capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Dacd in momentul
aplicarii produsului sunt prezente anumite specii de capuse (Rhipicephalus sanguineus si, Ixodes
ricinus) exista posibilitatea si nu fie omorate in primele 48 de ore, dar ele vor fi omoréte in decurs de o
sdptimana.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice
produse de purici (DAP), atunci cind aceasta a fost diagnosticata anterior de un medic veterinar.

5.  Contraindicatii

Produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza la pisici cu varsta mai mica de 2 luni si/sau care cantaresc
mai putin de 1 kg, in absenta informatiilor disponibile.

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

Nu se utilizeaz la iepuri, deoarece ar putea si apar reactii adverse sau chiar moartea.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienfl.

6.  Atentionari speciale
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Atentiondiri speciale:

Puricii de pe animalele de companie infesteazi de cele mai multe ori si cosul animalului, locul in care
se culcd si zonele in care sta de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care tsebuie
tratate cu un insecticid adecvat in cazul infestirilor masive si la inceputul masurilor de preventie, si
aspirate regulat. :

Produsul medicinal veterinar nu previne atagarea a capuselor de animale. Capusele vor fi omorate in
primele 24 — 48 de ore de la atasare, daca animalul a fost tratat inaintea expunerii la cipugse. Aceasta se
va intdmpla de obicei inainte de ajungerea capusei la satietate, reducind la minimum, dar neexcluzind,
riscul transmiterii bolilor. Odati omorat, capusa cade de cele mai multe ori de pe animal, iar cele rimase
pot fi indepirtate trigand usor de ele.

Se recomandd evitarea imbdierii sau samponarii frecvente deoarece persistenta efectului produsului
medicinal veterinar in aceste cazuri nu a fost testati.

Cand este utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produse de purici, se recomanda
aplicari lunare la pacientii alergici si la celelalte pisici din locuinta.

Pentru controlul optim al infestarii cu purici intr-o casi cu mai multe animale de companie, tofi cinii si
toate pisicile din casa trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinti:

Evitati contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat si abundent
cu apa.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinta rini sau leziuni.

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

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

In caz de contact accidental cu ochii, se va cliti imediat si abundent zona cu apa. Daci persista iritafia
oculard cerefi sfatul medicului §i prezentati prospectul sau eticheta produsului medicinal veterinar.

Evitafi contactul continutului cu degetele. Daci acest lucru se intampla, spélafi méinile cu ap3 si sipun.
Spélati-va pe maini dupa utilizare.
Nu fumati $i nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau excipienti trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie sa li se permita sa se joace cu animalele péana
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 li se permitd si doarmi cu proprietarii
acestora si, in special, cu copiii.

Alte precautii:

Datoritd alcoolului continut, produsul poate avea efecte nedorite asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau
a altor suprafete din casi sau ale mobilierului.
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Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe pisici nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice. Nu au fost
efectuate studii cu acest produs la pisici gestante sau aflate in lactatie. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

’ Supradozaj:

Nu au fost observate efecte adverse in studiile de siguranti efectuate la pisici si pisoi de 2 luni §i mai
mari, care au greutatea in jur de 1 kg, tratati cu doze de cinci ori mai mari decat doza recomandata (doza
terapeutica zilnica timp de 5 zile consecutive) timp de trei luni consecutive, cu exceptia pruritului si
vomei care au apirut o dati. Riscul efectelor adverse poate creste la supradozare.

7.  Evenimente adverse

Pisici:

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

Reactie la locul de aplicare! (descuamare (piele cojitd), alopecie
(pierderea parului), prurit (méncarime), eritem (inrosire))

Prurit generalizat, alopecie generald

Hipersalivatie? (salivatie crescuta)

Tulburdri neurologice® (de exemplu, hiperestezie (sensibilitate
crescutd la stimuli), depresia sistemului nervos central si simptome
neurologice)

Voma

IReactii cutanate trecitoare la locul aplicarii.
’Daca animalul linge zona aplicirii, poate fi observati o scurtd perioada de hipersalivatie, in principal
datoritd naturii solventului.

3Simptome reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sféarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Calea de administrare si cantitatea de administrat:

Doar pentru uz extern.
Se administreaza prin aplicare locala pe piele 1 pipetd de 0,5 ml pentru fiecare animal.

Mod de administrare:

Pipete termoformate:
Tineti pipeta in pozitie verticald. Bateti ugor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura cd tot continutul
este in corpul pipetei. Rupeti capatul pre-decupat al pipetei spot-on de — a lungul liniei marcate.
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Faceti o cirare in blana animalului, pand ce piclea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe pielea
expusa si apdsafi usor de cateva ori, pentru a goli continutul.
Repetati procedura intr-unul sau doua puncte diferite de-a lungul spatelui pisicii, preferabil la baza
capului sau intre umeri. '
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(Nota: forma pipetelor comercializate poate fi diferita, ca si imaginile de pe cutii/din prospecte.)

Pipete din polipropilenad: )

Scoateti o pipetd din blister. Tineti pipeta in pozitie verticala, risucifi si scoatefi capacul. Intoarceti
capacul si plasati-1 cu capatul celalalt fnapoi pe pipetd. Rasuciti capacul pentru a rupe sigiliul apoi
indepdrtati capacul de pe pipeta.

Faceti o carare in blana animalului, pand ce pielea devine vizibild. Aplicati varful pipetei pe pielea
expusd gi apasafi usor de cateva ori, pentru a goli continutul. Repetati procedura intr-unul sau doud
puncte diferite de-a lungul spatelui pisicii, preferabil la baza capului sau intre umeri.
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Este important si va asigurati cd doza este aplicatd intr-o zona unde animalul nu poate sé linga produsul
si si ne asigurdm ci animalele nu se ling unul pe celalalt dupd tratament.

Se va avea griji ca blana si nu fie umezita cu produsul in mod excesiv, deoarece acest lucru poate cauza
un aspect lipicios al blanii la locul de aplicare a tratamentului. in cazul in care acest lucru se intdmpla,
va dispare in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

Pot fi observate, de asemenea, depozite albe timp de pénd la 48 de ore de la aplicare.

Noti: Vor fi 2 prospecte, cite unul pentru fiecare tip de pipeta. in orice caz, din motive practice, ambele
sunt descrise pe 1 prospect.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti
Schema de tratament:

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau capuse, schema de tratament se va baza pe situatia
epidemiologica locala.

In absenta studiilor de sigurant, intervalul minim dintre tratamente este de 4 sdptaméni.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A se pastra 1n loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirdrii marcata pe pipeta dupd "Exp”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu se va scoate din blister decét cu putin timp inainte de utilizare.

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

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajungi in cursurile de apa, deoarece substanta activa
poate fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

21



Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

Solicitai 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 elibereazi fird prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160229

Pipete termoformate: cutiicu 1,2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete
Pipete din polipropilend: blister carduri sau cutii cul, 2, 3,4,6,8, 12,24, 30, 60, 90 sau 150 pipete

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

1S.  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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

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

Altius SA

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

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

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