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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | v

X
Effipro duo 134 mg/40 mg solutie spot-on pentru ciini de talie medie
iy
‘UE A A .
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA .
Fiecare pipetd de 1,34 ml contine:
Substante active:
Fipronil 134,0 mg
Piriproxifen 40,2 mg
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a Compozitia cantitativa, daci aceasti
altor constituenti informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxianisol E320 0,268 mg
Butilhidroxitoluen E321 0,134 mg
Dietilen glicol monoetil eter

Solutie limpede, incolora pana la gilbuie.

3.  INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini (10-20 kg)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru utilizare impotriva infestatiilor numai cu purici sau purici in asociere cu cipuse.

Impotriva puricilor:

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Un tratament previne
infestatiile ulterioare timp de 7 siptdimani.

Prevenirea multiplicarii puricilor prin impiedicarea dezvoltirii oudlor de purici in purici aduli timp de
12 séptimani de la aplicare.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru controlul
Dermatitei Alergice produse de Purici (DAP), in cazul in care aceasta a fost anterior diagnosticata de
un medic veterinar.

Impotriva capuselor:

Tratamentul infestatiilor cu capuge (Ixodes ricinus).

Un tratament asigurd o eficacitate acaricida persistenta de 2 saptimani impotriva Ixodes ricinus side 4
saptaméni impotriva Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus.

Dacé la momentul aplicarii sunt prezente anumite specii de capuse (Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) existi posibilitatea s nu fie omorate toate in primele 48 ore.
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3.3 Contraindicatii-

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea sa apard reactii adverse sau chiar moartea.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

34 Atentioniiri speciale

Samponared sau scufundarea animalului in apa imediat dupa tratament poate reduce durata activitatii.
Produsul medicinal veterinar rimane eficient impotriva puricilor timp de 5 saptdmani, cdnd céinele
este samponat la intervale lunare dupa tratament. Dacd este nevoie de samponarea cainelui, este mai
bine ca aceasta sa aiba loc Tnainte de tratament.

Scufundarea in apa timp de doud ori post-tratament nu a afectat eficacitatea adulticida impotriva
puricilor si nici pe cea legati de prevenirea dezvoltérii oudlor de purici in puricii adulti.

Influenta scufundarii in apa sau a sampondrii cdinelui asupra eficacitatii produsului medicinal
veterinar impotriva cipuselor nu a fost evaluata.

In cazul unei infestatii, la inceputul masurilor de control, cosul animalului, locurile in care dorm si se
odihnesc de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, trebuie tratate cu un insecticid
adecvat gi aspirate regulat.

Pentru a reduce cantitatea de purici din mediu, toate animalele care traiesc in aceeasi gospodarie
trebuie tratate de asemenea cu un produs medicinal veterinar adecvat pentru controlul puricilor.

Produsul medicinal veterinar nu previne atasarea capuselor de animale. Transmiterea bolilor
infectioase de catre capuse nu poate fi exclusi in totalitate daca conditiile sunt nefavorabile.
Eficacitatea imediati a fost dovedita impotriva Ixodes ricinus, indicand ci aceste capuse sunt cel mai
probabil omorite in primele 48 ore de la aplicarea produsului medicinal veterinar. Daca sunt prezente
capusele Dermacentor reticulatus sau Rhipicephalus sanguineus, cand produsul medicinal veterinar
este aplicat, acestea pot sa nu fie omoréte in primele 48 ore.

Odati omorate, cipusele vor cidea de cele mai multe ori, de pe animal. Orice cdpuse ramase trebuie
indepartate trigand usor, asigurdndu-ne ci nu ramén in piele pérti din piesele bucale.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Numai pentru uz extern.

Animalele trebuie cantérite cit mai exact Inainte de tratament.

In absenta datelor de sigurantd, produsul medicinal veterinar nu se utilizeazi la catei cu vérsta mai
mica de 10 siptamani si/sau care cantdresc mai putin de 2 kg.

Trebuie avut grija pentru a evita contactul continutului pipetei cu ochii sau gura ciinelui. in mod
special, se va evita ingerarea orali prin lingerea locului de aplicare tratat sau contactul animalelor intre
ele. :

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea care prezinta rini sau leziuni.

In absenta studiilor suplimentare de siguranti, nu se va repeta tratamentul la intervale mai mici de 4
saptamani.

Nu a fost studiati utilizarea produsului medicinal veterinar la cini bolnavi sau slabiti.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca neurotoxicitate.
Produsul medicinal veterinar poate fi daunator dacd este inghitit.
Evitati ingestia, inclusiv contactul mana-gura.
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Nu fumati §i nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicérii. ~0
In caz de ingestie accidentals, cerefi sfatul medicului imediat si prezentati medicului prgﬁpectul sau
eticheta. L T
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor si mucoaselor. ) ﬂ%
Evitati contactul cu pielea, ochii si gura, inclusiv contactul mana-ochi. : .
In caz de contact accidental cu pielea sau ochii clatiti imediat §i temeinic cu api. Dacd iritatia pggl,ii!
sau ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsulitt,
sau eticheta. ”
Spalati-va pe méini dupi utilizare. v
Animalele tratate nu trebuie manipulate si copiilor nu trebuie sa li se permiti si se joace cu animalele
tratate pana dupa 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 i se permita sd doarmi cu
proprietarii acestora, in special cu copiii.
Pastrati pipetele in ambalajul original pani cind sunt gata de utilizare si eliminati imediat pipetele
utilizate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Fipronil si piriproxifen pot avea efecte adverse fati de organismele acvatice. CAinii nu trebuie lasati sa
inoate In izvoare sau rauri timp de 48 ore de la tratament (a se vedea, de asemenea, sectiunea 5.5).
Produsul medicinal veterinar poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor
suprafete din gospodarie sau ale mobilierului. Inainte de a permite contactul cu aceste materiale, lisati
locul de aplicare s3 se usuce.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare

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

Reactii la locul de aplicare' (de ex., scuamozi a pielii la locul
de aplicare, alopecie la locul de aplicare, prurit Ja locul de
aplicare, eritem la locul de aplicare, decolorarea pielii la locul
de aplicare)

Mancérime generalizata, alopecie
Hipersalivatie, varsaturi

Tulburare neurologica’ (de ex., hiperestezie, depresia
sistemulul nervos central, simptome neurologice)

Semne respiratorii

Cu frecventa nedeterminata
(Care nu poate fi estimati din datele
disponibile)

Blana grasa la locul de aplicare!?, descuamare la locul de
aplicare!-3*

'Temporare
*Reversibile
3Efect cosmetic
“Usoari



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

37 Uti‘lizAai"ea in timpul gestatiei sau lactatiei

Gesta_ﬁe si lactatie:

Studiile de laborator care au utilizat fipronil si piriproxifen nu au demonstrat efecte teratogene sau

embriotoxice.
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la catelele gestante sau care alapteaza.
A se utiliza numai la pisicile gestante sau care alipteaza 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 spot-on.

Dozare:

Se aplica o pipetd de 1,34 ml la fiecare cdine cu greutatea corporald de 10-20 kg, corespunzator unet

doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporala si 2 mg piriproxifen/kg greutate
corporali.

Volum Greutatea ciinelui Fipronil (mg) Piriproxifen (mg)
0,67 ml 2-10 kg ’ 67 20,1
1,34 ml 10-20 kg 134 40,2
2,68 ml 20-40 kg 268 80,4
4,02 ml 40-60 kg ' 402 120,6

Pentru céinii cu greutate mai mare de 60 kg se va utiliza o combinatie potrivitd de pipete.

Mod de administrare:

Se scoate pipeta din supra-blister. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor capatul ingust al pipetei
pentru a vi asigura ca intreg continutul este in corpul pipetei. Rupeti capatul pre-decupat al pipetei
spot-on, de — a lungul liniei marcate.

Faceti o cérare in blana animalului, la baza gétului, inainte de omoplati, pdna ce pielea devine vizibila.
Puneti varful pipetei pe piele si apasati usor de céteva ori, pentru a goli continutul. Daca este necesar,
continutul pipetei poate fi administrat in unul sau doud puncte suplimentare, de-a lungul spatelui
animalului de companie pentru a evita scurgerea sau mai mult, aplicarea superficiald pe pérul din
blana, in special la cdinii de talie mare.

Sistem drop - stop (produsul medicinal veterinar este eliberat doar la apasarea corpului pipetei).
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O pipetd asigura un singur tratament, cu posibilitatea de a repeta lunar administrarea.
Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si cdpuse si al multiplicirii puricilor, schema de
tratament se poate baza pe situatia epidemiologici local3.

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

Nu au fost observate efecte adverse severe in studiile de sigurantd la specia tintd, la citei de 10
sdptamani, tratati cu pana la 5 ori doza maxima recomandati, de trei ori, la intervale de 4 sdptdmani si
cu doza maxima recomandati, de sase ori, la intervale de 4 siptamani.

Riscul de aparitie a evenimentelor adverse (a se vedea sectiunea 3.6) creste totusi in caz de
supradozare, de aceea animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta de dimensiune corecti in functie
de greutatea corporala.

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: QP53AX65

4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid i acaricid din grupul fenilpirazolului. Fipronilul si metabolitul sau
fipronil sulfond actioneazi la nivelul canalelor ~ ligand, dependente de jonii clorurs, mai ales al celor
dependente de neurotransmitatorul acidul gama — aminobutiric (GABA), ca si canalele
desensibilizante (D) si non-desensibilizante (N) dependente de glutamat (Glu, canale unice ligand-
dependente de ionii clorura, la nevertebrate), blocand astfel transferul pre- st post-sinaptic al ionilor
clorurd prin membrana celulelor. Astfel rezultd o activitate necontrolati a sistemului central nervos si
moartea insectelor sau acarienilor.

Piriproxifenul este un regulator de crestere al insectelor (IGR) din clasa de compusi cunoscuti drept
analogi hormonali juvenili. Piriproxifenul sterilizeaza puricii adulti si inhiba dezvoltarea stadiilor
imature. Molecula previne, prin contact, aparitia insectelor adulte prin blocarea dezvoltarii ouslor
(efect ovicid), larvelor si pupelor (efect larvicid), care sunt astfel eliminate ulterior. Dupa contactul
si/sau ingestia de cétre puricii adulti, molecula actioneazi, de asemenea, prin sterilizarea ouilor in
timpul maturrii lor si inainte de a fi depuse. Molecula previne contaminarea mediului animalelor
tratate cu purici 1n stadii imature.

Combinatia de fipronil si piriproxifen asiguri o activitate insecticida si acaricida impotriva puricilor
(Ctenocephalides felis), capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus) si, In plus, previne dezvoltarea oudlor de purici in puricii adulti.



4.3 Farmacocineticia

Dupi aplicarea topicd a produsului medicinal veterinar la caini, in conditii normale de utilizare,
fipronilul si piriproxifenul se distribuie bine in blana cdinelui in 24 ore.
Metabolitul major al fipronilului este derivatul sulfona, care are de asemenea, proprietati insecticide s

" acaricide. .

Concentratiile de fipronil, fipronil sulfona si piriproxifen in blana scad in timp, dar pot fi inci detectate
pentru cel putin 84 zile de la aplicare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, varful concentratiei plasmatice este atins intre 3 si
7 zile pentru fipronil si intre 7 si 14 zile pentru fipronil sulfona. Varful concentratiei plasmatice pentru
piriproxifen este atins intre 1 si 3 zile de la administrare.

Concentratiile plasmatice de fipronil si piriproxifen scad in timp si concentratiile sunt misurabile pana
la 50 zile de la aplicare.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifi majore

Nu se cunosc.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

A se pastra in loc uscat. ' o

Blisterul se pastreazi in ambalajul de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete unidozi, din plastic transparent, multistrat, care contin 1,34 ml, obtinute prin termoformarea
unei baze transparente, formate dintr-un complex (poliacrilonitril-metacrilat, polipropilena sau
polietilend-etilenvinil alcool-polietilend, copolimer olefina ciclica, poplipropilend) si inchise prin
sigilare la cald cu un capac format dintr-un complex (poliacrilonitril-metacrilat sau polietilena-

etilenvinil alcool-polietilend, aluminiu, polietilena-tereftalat).

Cutiile contin pipeti(e) ambalati(e) individual in supra-blister(e) din polipropilend, copolimer olefina
ciclica, polipropilena si inchise cu capac din polietilena-tereftalat, aluminiu, poplipropilena.

jinclusiv plicuri destinate distribuiril unui nurar redus de

Cutii cu 1, 4, 24 si 60 pipete (cutiisms
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 acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apd, deoarece acesta poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati iazurile, cursurile de apa sau santurile cu produsul medicinal veterinar sau cu
recipientul gol.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a des&rllor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de coleéiare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE %’ '
VIRBAC

i

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200167

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 16.12.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2025

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.ewveterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1 pipeti ambalata individual in supra-blister
Cutie de carton cu 4 pipete ambalate individual in 2 supra-blistere

.| Cutie de carton cu 24 pipete ambalate individual in 12 supra-blistere
Cutie de carton cu 60 pipete ambalate individual in 30 supra-blistere

EFFIPRO ow_»
Purici, Capuse, .O}l.é de purici

oy, o

Drop stop
system

* Sistem drop-stop

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd contine:

Fipronil Piriproxifen

fo;i)flonal]
1,34 ml 134 mg 40,2 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1"



1,34'ml

| 4. SPECH TINTA

Caini 10-20 kg

5. INDICATII

Se utilizeaza impotriva infestatiilor numai cu purici sau purici in asociere cu cipuse.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

L 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pistra in loc uscat,
Blisterul se pastreazd In cutia de carton pentru a se feri de lumina.

1.

[optional]

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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»

‘Fll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

o

[optional]

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200167

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR V‘f’

N

i)
Yoo,
%

Plicuri de distribuire cu capacitatea de 1 blister sau 2 blistere cu céte 2 pipete (pentrﬁy-q,?,ihfcluse
numai in cutiile mari) B

v ‘.’7':';)3)_“‘0?1? o
GREHENE e 'T p\-‘\'h A/
: SRS r;t ;
Purici, Céapuse, Oui de purici
T
Tor
i
e
Drop stop
.!_system
* Sistem drop-stop
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
EFFIPRO DUO solutie spot-on
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare pipetd contine:
Greutatea cdinelui Fipronil Piriproxifen
’[6p:c10na1] _

0,67 ml 2-10 kg 67 mg 20,1 mg

1,34 ml 10-20 kg 134 mg 40,2 mg

2,68 ml 20-40 kg 268 mg 80,4 mg ~

4,02 ml 40-60 kg 402 mg 120,6 mg

l 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI —’

Acest ambalaj intermediar trebuie sa contina cel putin un blister cu 2 pipete (si pani la 2 blistere cu 2
pipete).

| 4. SPECIITINTA

14



Céini

-

_Fs. INDICATII

Se utilizeazd impotriva infestatiilor numai cu purici sau purici in asociere cu capuse.

6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARI

Pentru numarul de lot si data expiririi, a se vedea pe supra-blister sau pipeta.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pastra In loc uscat.
Blisterul se pastreaza In cutia de carton pentru a se feri de lumind.

4,30 °C

[optional]

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

L1

| 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

(e

optlonal

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

15



VIRBAC

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200166
200167
200168
200169

15. NUMARUL SERIEI

Pentru numarul de lot si data expirarii, a se vedea pe supra-blister sau pipeta.

16



MINUMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Suf);'a-blister cu 1 blister cu 1 pipetii sau cu blistere cu 2 pipete divizibile per pipeta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

EFFIPRO DUO

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

134 mg/40 mg
10-20 kg

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

17
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MINIMUM DE INFORMATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJEEE PRIMARE
MICI o

-

. - . e ~ o J‘\\\E\
Pipeti individuala . PN

e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO DUO

{ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 7

134 mg/40 mg
10-20 kg -

| 3. NUMARUL SERIE]

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaaa}

18
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B. PROSPECTUL

19

AR H e 7



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Effipro duo 67 mg/20 mg solutie spot-on pentru caini de talie mici

Effipro duo 134 mg/40 mg soluie spot-on pentru cdini de talie medie
Effipro duo 268 mg/80 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare
Effipro duo 402 mg/120 mg solutie spot-on pentru ciini de talie foarte mare

2. Compozitie

Fiecare pipetd contine: Substante active Excipienti
Volumul pipetei Fipronil Piriproxifen BHA BHT
(dozd unicd)
0,67 ml 67 mg 20,1 mg 0,134 mg 0,067 mg
1,34 ml 134 mg 40,2 mg 0,268 mg 0,134 mg
2,68 ml 268 mg 80,4 mg 0,536 mg 0,268 mg
4,02 ml 402 mg 120,6 mg 0,804 mg 0,402 mg

Solutie limpede, incolord pana la galbuie.

3. Specii tinti

Céini

4. Indicatii de utilizare
Pentru utilizare Impotriva infestatiilor numai cu purici sau purici in asociere cu cipuse.

Impotriva puricilor:

Tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Un tratament previne
infestatiile ulterioare timp de 7 siptdmani.

Prevenirea multiplicdrii puricilor prin impiedicarea dezvoltarii oudlor de purici in purici adulti timp de
12 saptamani de la aplicare.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru controlul
Dermatitei Alergice produse de Purici (DAP), in cazul in care aceasta a fost anterior diagnosticata de
un medic veterinar.

Impotriva capuselor:

Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus).

Un tratament asigurd o eficacitate acaricidd persistentd de 2 saptamani impotriva Ixodes ricinus si de 4
sdptdmani impotriva Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus.

Dacd la momentul aplicérii sunt prezente anumite specii de capuse (Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) exista posibilitatea sa nu fie omorate toate in primele 48 ore.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd la iepuri, deoarece ar putea si apara reactii adverse si chiar moartea.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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6. Atentiondrispe

dale

]

N A

Atentioniri speciale:”
> B

-Sanhponarea sau scufundarea animalului in apd imediat dup tratament poate reduce durata activitatii.
Produsul riméne eficient impotriva puricilor timp de 5 saptdmani, cand cainele este sjamponat la
intervale lunare dupa tratament. Daci este nevoie de samponarea cdinelui, este mai bine ca aceasta sa
aibd loc Inainte de tratament.

Scufundarea In apa timp de doud ori post-tratament nu a afectat eficacitatea adulticida impotriva
puricilor si nici pe cea legatd de prevenirea dezvoltdrii oudlor de purici in puricii adulfi.
i adulti.

Influenta scufundarii in apa sau a sampondrii cainelui asupra eficacitatii produsului impotriva
capuselor nu a fost evaluata.

[n cazul unei infestatii, la inceputul masurilor de control, cosul animalului, locurile in care dorm sise
odihnesc de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, trebuie tratate cu un insecticid
adecvat si aspirate regulat.

Pentru a reduce cantitatea de purici din mediu, toate animalele care triiesc in aceeasi gospodarie
trebuie tratate de asemenea cu un produs medicinal veterinar adecvat pentru controlul puricilor.

Produsul medicinal veterinar nu previne atagarea capuselor de animale. Transmiterea bolilor
infectioase de citre capuse nu poate fi exclusi in totalitate daci conditiile sunt nefavorabile.
Eficacitatea imediati a fost dovedita impotriva Ixodes ricinus, indicAnd ca aceste cpuse sunt cel mai
probabil omoréte in primele 48 ore de la aplicarea produsului medicinal veterinar. Dacd sunt prezente
cipusele Dermacentor reticulatus sau Rhipicephalus sanguineus, cand produsul medicinal veterinar
este aplicat, acestea pot sa nu fie omorate in primele 48 ore.

Odata omordte, capusele vor cadea de cele mai multe ori, de pe animal. Orice capuse ramase trebuie
indepartate tragand usor, asigurdndu-ne ca nu ramén in piele pérti din piesele bucale.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Numai pentru uz extern.

Animalele trebuie céntarite cit mai exact inainte de tratament.

fn absenta datelor de sigurants, produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza la citei cu vérsta mai
mica de 10 sdptimani si/sau care cintdresc mai putin de 2 kg.

Trebuie avut grija pentru a evita contactul continutului pipetei cu ochii sau gura céinelui. fn mod
special, se va evita ingerarea orala prin lingerea locului de aplicare tratat sau contactul animalelor intre
ele.

Nu aplicafi produsul medicinal veterinar pe pielea care prezintd rani sau leziuni.

In absenta studiilor suplimentare de sigurant3, nu se va repeta tratamentul la intervale mai mici de 4
saptdmani.

Nu a fost studiati utilizarea produsului medicinal veterinar la cdini bolnavi sau slabiti.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca neurotoxicitate.

Produsul medicinal veterinar poate fi diundtor daca este inghitit.

Evitati ingestia, inclusiv contactul mané-gura. :

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii.

fn caz de ingestie accidentala, cereti sfatul medicului imediat si prezentati medicului prospectul sau
eticheta. :

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor si mucoaselor.
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Evitati contactul cu pielea, ochii si gura, inclusiv contactul mani-ochi. /

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii clatiti imediat §i temeinic cu apa. Daci iritatia pielii
sau ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
medicinal veterinar sau eticheta. RO S
Spalati-vd pe méini dupa utilizare. B SR ‘
Animalele tratate nu trebuie manipulate i copiilor nu trebuie sa i se permitd s s¢-joace cu animalele’
tratate pand 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 si doarmi cu
proprietarii acestora, in special cu copiii.

Pastrati pipetele in ambalajul original pani cand sunt gata de utilizare si eliminati imediat pipetele
utilizate.

Numai pentru uz veterinar.

Alte precautii:

Fipronil si piriproxifen pot avea efecte adverse fati de organismele acvatice. Cainii nu trebuie ldsati sa
inoate in izvoare sau rauri timp de 48 ore de la tratament.

Produsul medicinal veterinar poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite, ldcuite sau a altor
suprafete din gospodarie sau ale mobilierului. Inainte de a permite contactul cu aceste materiale, lasati
locul de aplicare s3 se usuce.

Gestatie si Jactatie:

Studiile de laborator care au utilizat fipronil si piriproxifen nu au demonstrat efecte teratogene sau
embriotoxice.

Nu a fost stabilité siguranta produsului medicinal veterinar la catelele gestante sau care aldpteaza.

A se utiliza numai la pisicile gestante sau care alidpteaza in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu este cazul.

Supradozare:

Nu au fost observate efecte adverse severe in studiile de siguranta la specia tintd, la citei de 10
sdptdmani, tratati cu pana la 5 ori doza maxima recomandats, de trei ori, la intervale de 4 saptamani si
cu doza maxima recomandata, de sase ori, la intervale de 4 saptimani.

Riscul de aparitie a reactiilor adverse (a se vedea sectiunea ,,Evenimente adverse”) creste totusi 1n caz
de supradozare, de aceea animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta de dimensiune corectd in
functie de greutatea corporala.

Incompatibiltiti majore:

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Céini:

Foarte rare (< 1 animal/ 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
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Reactia laﬂ}péixl api_jcériil (de exemplu, scuamoza pielii la locul aplicarii, alopecie la locul aplicarii,

prurit (mAncarime)Ja locul aplicarii, eritem (inrosire) la locul aplicarii, decolorarea pielii fa locul

aplicérii) R

: \Mﬁncérime generalizatd, alopecie (cdderea parului)
x.. . .

Hipersalivatie, varsaturi

Tulburari neurologice? (de exemplu, hiperestezie (sensibilitate crescutd la stimuli), depresie a sistemului
nervos central, simptome neurologice)

Semne respiratorii

Frecventi nedeterminatd (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Blani grasa la locul de aplicare'?, descuamare a pielii la locul de aplicare'~

"Temporara
Reversibil
SEfect cosmetic
“Usoara

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai
intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ctre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

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

Dozare:
Greutatea cainelui Volum pipeta (dozd Fipronil (mg) Piriproxifen (mg)
unica)
2-10 kg 0,67 ml 67 20,1
10-20 kg 1,34 ml 134 40,2
20-40 kg 2,68 ml 268 80,4
40-60 kg 4,02 ml 402 120,6

Pentru cinii cu greutate mai mare de 60 kg, se va utiliza o combinatie potrivita de pipete.

Mod de administrare:

Se scoate pipeta din supra-blister. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor capatul ingust al pipetei
pentru a vi asigura ¢ intreg continutul este in corpul pipetei. Rupeti capatul pre-decupat al pipetei
spot-on, de — a lungul liniei marcate.

Faceti o cdrare in blana animalului, la baza gatului, tnainte de omoplati, pana ce pielea devine vizibila.
Puneti varful pipetei pe piele si apasati usor de cateva ori, pentru a goli continutul. Daca este necesar,
continutul pipetei poate fi administrat in unul sau doud puncte suplimentare, de-a lungul spatelui
animalului de companie pentru a evita scurgerea sau mai mult, aplicarea superficiald pe parul din
bland, in special la céinii de talie mare.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecti

O pipeta asigurd un singur tratament, cu posibilitatea de a repeta lunar administrarea.

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si capuse si al multiplicirii puricilor, schema de
tratament se poate baza pe situatia epidemiologica locala. :

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11:  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pastra in loc uscat.

Blisterul se pastreaza in ambalajul de carton pentru a fi protejat de Jumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie si etichetd dupa Exp.
Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de ap3, deoarece acesta poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati lacurile, canalele navigabile sau santurile cu produsul medicinal veterinar sau
recipientul gol.

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

Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medlCLﬂw Vcterlnar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medlcamenteTOr cafe nu mai sunt necesare.

K

13i*" Clasificarea produselor medicinale veterinare
“Produs medicinal veterinar care se elibereaza fard prescriptie.

N

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

200166
200167
200168
200169

Cutii de 1, 4, 24 5i 60 pipete (cutu man, inclusiv phcun ‘destinate distribuirii unui numar redus de
pipete):

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2025

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

Detingtorul 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 8A

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, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Piriproxifenul este un regulator de crestere a insectelor (IGR) din clasa de compusi cunoscuti drept

analogi hormonali juvenili. El previne, prin contact, aparitia insectelor adulte prin blocarea dezvoltérii
ouilor (efect ovicid), larvelor si pupelor (efect larvicid), care sunt astfel eliminate ulterior.
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Combinatia de fipronil si piriproxifen asigura o activitate insecticid si acaricida impotriva puricilor
(Ctenocephalides  felis), cipuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus) si, In plus, previne dezvoltarea oudlor de purici in puricii adulti.
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