1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Expronil Solutié“Sﬁbtion pentru cdini de talie mare 268 mg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza (pipeta) de 2,68 ml contine:
Substanti activa:

Fipronil 268 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol E320 0.536 mg
Butilhidroxitoluen E321 0.268 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on, limpede, de culoarea chihlimbarului pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finta

Ciini.

4.2  Indicatii pentru utilizare

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp) si cipuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes
ricinus).

Eficienta insecticida impotriva noilor infestatii cu purici aduli persista timp pana la 2 luni.

Produsul are un efect acaricid persistent eficient timp de o luna impotriva capuselor (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Capusele Ixodes ricinus si Rhipicephalus sanguineus,

vor fi ucise in mod normal in primele 48 de ore de la aplicarea produsului.
Pentru infestatiile deja instalate cu Dermacentor reticulatus nu a fost demonstrat un efect acaricid imediat,

oricum capusele vor fi ucise in mod normal intr-o siptdmana de la prima aplicare a produsului.
Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei tratamentului contra dermatitei alergice produsé de purici (DAP),

unde aceasta a fost diagnosticata in prealabil de medicul veterinar.

4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza la catei mai mici de 2 luni sau cdtei sau céini care cantaresc mai putin de 2 kg.

A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.

Acest produs este creat special pentru caini. A nu se utiliza la pisici intrucat aceasta poate duce la supradozari.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienfi.

4.4  Atentionari speciale

Evitati inotul / imbaierile frecvente sau samponarea animalului. deoarece mentinerea eficientei produsului in

aceste cazuri nu a fost testata.



Produsul nu previne atasarea capuselor de animale. Daca animalul a mai fost tratat inamte de expunerea la
capuse, acestea vor fi ucise in primele 24-48 de ore dupa atasare. Aceasta va apare in mod obisnuit inainte de
a se hrani capusele, minimalizand, dar nu excluzand riscul transmiterii de boli. Odata moarte, de cele mai
multe ori, capusele vor cidea de pe animal, iar capusele ramase pot fi scoase cu usurinta. :

Puricii de pe animale, adesea infesteaza cosul animalului, patul sau zonele normale de odihna, cum ar fi
covoarele sau canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul infestatiilor masive si la inceputul masurilor de

control, cu un insecticid potrivit si aspirate in mod regulat.

Cand se foloseste ca parte a strategiei tratamentului contra dermatitei alergice produsa de purici (DAP), se
recomanda aplicare lunard la pacientii cu alergie si la ceilalti cdini si pisici din addpost.

Pentru controlul problemelor datorate puricilor in addposturile cu mai multe specii de animale, tofi cdinii si
toate pisicile din adapost trebuie tratate cu insecticidul potrivit.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de tratament, animalele trebuie cantirite cu acuratete pentru a ne asigurarea ca se aplicd dimensiunea

corecta de pipeta.

Evitati contactul cu ochii animalului. In caz de contact accidental cu ochii, imediat clatiti foarte bine ochii cu

apé.
A nu se aplica pe rani sau piele afectata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admmlstreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Acest produs poate cauza iritafii ale membranelor mucoase si ale ochilor. De aceea trebuie evitat contactul

intre produs §i gura sau ochi.

In caz de contact accidental cu ochii, imediat clatifi foarte bine ochii cu apd. Daci iritatiile oculare persista

solicitati sfatul medicului gi prezentati medicului prospectul produsului.
Evitafi contactul continutului cu pielea. Daci acesta apare, spalafi mainile cu apa si sdpun. Spélati mainile

dupa utilizare.

Animalele sau operatorii cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau excipienti (vezi sectiunea 6.1), trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pana la uscarea locului aplicatiei si copii trebuie finuti departe de
animale pana cand locul aplicatiei este uscat. De aceea este recomandat ca animalele sa nu fie tratate in timpul
zilei, dar trebuie tratate seara devreme si nu trebuie permis animalelor tratate recent s& doarma cu stipanii, in

special copiil.

Alte precautii

Fipronil poate genera efecte adverse la organismele acvatice. Nu trebuie permis cainilor sa inoate in cursuri de

apa timp de 2 zile dupa aplicare.
Produsul poate avea efecte adverse asupra mobilei sau altor suprafete vopsite, lustruite.
Produsul este inflamabil. A se tine la distanfa de caldura, scantei, flacird deschisa sau alte surse de

aprindere. Nu fumati, beti sau consumati alimente pe durata aplicarii.
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4.6 . Reac;ii‘adj" erse (frecventd si gravitate)

Daca animalul thé locul de aplicare, o scurta perioadd de hipersalivatie, poate fi observata datorita

suportului alcoolic.
Intre reactiile adverse suspecte, extrem de rare, dupd utilizare s-au raportat la locul apllcapel, reactii cutanate

tranzitorii (descuamare, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit sau alopecie generala. In mod exceptional s-au
observat dupa utilizare, hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome

nervoase) voma sau simptome respiratorii.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice. Studiile cu acest produs
nu am fost efectuate la pisici gestante sau lactante. Utilizati in perioada de gestafie sau lactatie numai in

concordanta cu sfatul veterinar profesional si cu evaluarea beneficiwrisc.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Calea de administrare si dozaj:

Numai pentru utilizare externa.
Administrati prin aplicare locala (spot on) pe piele, in functie de greutatea corporala, dupa cum urmeaza:

o pipetd de 2,68 ml pentru un cdine intre 20 si 40 kg greutate corporald

Metoda de administrare:

Scoateti pipeta din blister. Tineti pipeta cu varful in sus. Lovifi usor partea ingusta a pipetei pentru a fi siguri
ci solutia este in corpul principal al pipetei. Rasuciti si trageti capacul pipetei pentru a permite eliminarea

continutului.
Depirtati blana animalului pana cand se vede pielea. Asezati varful pipetei pe pielea goala gi apasati delicat

pipeta pentru a goli continutul in doud puncte de-a lungul spatelui animalului , preferabil la baza capului si la
2-3 cm mai in spate, golind aproximativ jumitate din volum in fiecare punct. Presafi pipeta de citeva ori

pentru a va asigura ca dozarea este completa.

Este important s va asigurai ca produsul este aplicat pe o suprafatd unde animalul nu se poate linge i ca
animalele nu se pot linge intre ele dupi tratament.

Trebuie avut grija pentru a evita umectarea excesiva a parului cu produs intrucét aceasta va cauza aspectul
lipicioa al parului la locul tratamentului. Oricum, daci aceasta apare, va dispare in 24 de ore de la aplicare. De
asemenca, pana la 48 de ore de la aplicare, se pot observa formarea de cruste si depozite cristaline pe pér, la

locul aplicarii.

Schema de tratament:

Pentru controlul optim al infestatiilor cu purici si/sau cipuse, programul de tratament poate fi bazat pe situatia

epidemiologica locala.

In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim de tratament este de 4 sdptamani.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat efecte adverse in studiile de siguranta la speciile tinta la catei si caini in.\cérsgé de 2 luni,
caini in crestere sau caini in greutate de circa 2 kg, tratati timp de 3 luni consecutive, cu o cantitate de 5 ori

doza recomandata. NP
Riscul aparitiei efectelor adverse (vezi sectiunea 4.6) poate creste oarecum prin supradozare..=

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: Alte ectoparazitare pentru uz topic.
Codul ATC Vet: QP 53AX15

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid si acaricid apartinnd familiei fenil-pirazol. Actioneaza prin inhibarea complexului
GABA (neurotransmitatorul acid gamma amino butiric), prin legarea la canalele clorurice, blocand astfel
transferurile pre si post sinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrane celulara. in principal cele cu situs de
legare pentru neurotransmitatorul acid gamma amino butiric (GABA), Astfel, rezulta o activitate necontrolata

a sistemului nervos si moartea insectelor sau acarienilor.
Fipronil evidentiazi un efect insecticid si acaricid impotriva puricilor (Ctenocephalides spp), cpuselor

(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp including Ixodes ricinus) la caini.

Purecii vor fi ucisi in 48 de ore. Cipusele vor fi ucise in 48 de ore in mod obisnuit, dupa contactul cu
Fipronil, oricum in situatia in care cdpusele din anumite specii (Dermacentor spp) sunt prezente deja in
momentul aplicarii produsului, se poate ca nu toate capusele sa fie ucise in primele 48 de ore.

5.2  Particularititi farmacocinetice
Absorbtia:
Absorbtia fipronil la nivelul pielii este neglijabila.

Distribuirea:

Dupa aplicarea topici, produsu! se rispandeste pornind din locul aplicirii pe toata suprafafa pielii in 24-48 de

ore.

Biotransformare:

Fipronil este metabolizat in principal in derivat sdu sulfonic care poseda, de asemenea, proprietati insecticide

si acaricide.
Eliminare:

Concentratia de fipronil din par va scade in timp.



6. _ PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Listaexc"vipientilor

Butilhidroxianisol E320
Butilhidroxitoluen E321

Benzil alcool
Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se depozita la loc uscat.
A se depozita in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete din polipropileni, albe opace, violet translucid sau roz translucid ce contin un volum extractibil de 2,68
ml, ambalat intr-un blister PVC sigilat la cald cu folie de aluminiu plasat in cutie de carton.

Ambalajde 1,2,3,4,6,8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale

veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Fipronil poate genera efecte adverse la organismele acvatice. Nu contaminafi iazuri, canale sau santuri cu

produs sau ambalaj golit.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,
Irlanda.

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120109



9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEI

23.03.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2016
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton ¢u 3 pipete
Expronil Solutie:Spot-on pentru cdini de talie mare 268 mg

-

Ll. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Expronil Solutie Spot-on pentru cdini de talie mare 268 mg

Fipronil
!i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE T

O doza (pipeta) de 2,68 ml contine:
Substanti activa:

Fipronil 268 mg
Excipienti:

Butithidroxianisol E320 0.536 mg
Butilhidroxitoluen E321 0.268 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

| 4. FORMA DE PREZENTARE

1 x2.68ml
2x2.68ml
3x2.68ml
4x2.68ml
6x2.68ml
8x2.687ml
9x2.68 mi
10 x 2.68 ml
12 x2.68 ml
15x2.68 ml
18 x2.68 ml
20x2.68 ml
21 x2.68 ml
24 x2.68 ml
30x2.68 ml
60 x2.68 ml
90 x 2.68 ml
150 x 2.68 ml

| 5. SPECII TINTA

Caini.

)

[6.  INDICATIE(])

Tratamentul infestatiilor cu purici (Crenocephalides spp) si capuse (Ivodes ricinus si Rhipicephalus
sanguineus). Protejeaza impotriva puricilor timp de 2 luni. Protejeaza timp de o luna impotriva capuselor
(Dermacentor reticulatis. Ivodes ricinus si Rhipicephalus sanguineus. Ajutor in tratamentul contra dermatitel

alergice produsa de purici (DAP).



u. METODA SI CALEA DE ADMINISTRARE

Spot on. ’ o
A se citi prospectul inainte de utilizare. R

| 8. PERIOADA DE ASTEPTARE B

l 9.  PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP{lund/an}
Eliminati orice pipete incepute.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C.
A se pastra la loc uscat.
A se depozita in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI RAMAS NEUTILIZAT
SAU REZIDUURI, DACA SUNT

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII §I RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,
Co. Galway.
Irlanda.

( 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120109

[ 17. NUMARUL LOTULUI B

Lot{numar,




-

MINIMUM DE, PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pipeti de 2,68 ml

1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Expronil Solutie Spot-on pentru cdini de talie mare 268 mg
Fipronil

Fz. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA (E)

Fipronil v
l 3. CONTINUT PE GREUTATE, PE VOLUM SAU PE NUMAR DE DOZE

2,68 ml

| 4.  CALEA DE ADMINISTRARE

Spot-on.

[5.  PERIOADA DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL LOTULUI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

, 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT

¢
AN



PROSPECT
Expronil Solutie Spot-on pentru céini de talie mare 268 mg
Fipronil

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL CU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irlanda.

2. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Expronil Solutie Spot-on pentru cini de talie mare 268 mg

Fipronil

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S$SI A ALTOR INGREDIENTE
Solutie spot-on, de culoarea chihlimbarului pal.

O doza (pipetd) confine:
Substanti activa:

Fipronil 268 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol E320 0.536 mg
Butilhidroxitoluen E321 0.268 mg

4. INDICATII

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp) $i capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes
ricinus).

Eficienta insecticida impotriva noilor infestatii cu purici adulti persista timp pana la 2 luni.

Produsul are un efect acaricid persistent eficient timp de o lund impotriva capuselor (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Capusele Ixodes ricinus si Rhipicephalus sanguineus,

vor fi ucise in mod normal in primele 48 de ore de la aplicarea produsului.
Pentru infestatiile deja instalate cu Dermacentor reticulatus nu a fost demonstrat un efect acaricid imediat,

oricum cipusele vor fi ucise in mod normal intr-o siptamana de la prima aplicare a produsului.
Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei tratamentului contra dermatitei alergice produsa de purici (DAP),

unde aceasta a fost diagnosticata in prealabil de medicul veterinar.

S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la catei mai mici de 2 luni sau catei sau caini care cantaresc mai putin de 2 kg.

A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febra) sau in convalescenta.

A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.

Acest produs este creat special pentru caini. A nu se utiliza la pisici intrucét aceasta poate duce la supradozari.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Daca animalul linge locul de aplicare. o scurtd perioadd de hipersalivatie. poate fi observata in principal

datorita naturii ingredientelor.



Intre reactiile adverse suspecte, extrem de rare, dupa utilizare s-au raportat la locul apli tlel reaciii cutanate

tranzitorii (descuamare, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit sau alopecie generali. In’ modi -exceptional s-au
observat dupi utilizare, hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hlperesteZIe depresie; ‘41mptome

nervoase) voma sau simptome respiratorii.
Daca observati alte efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect va rugam mforma'u medicul

veterinar.

7. SPECIITINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE(CAI) SIMETODA DE ADMINISTRARE

Calea de administrare si dozaj:
Numai pentru utilizare externa.

Administrati prin aplicare locald (spot on) pe piele, in functie de greutatea corporald, dupa cum urmeaza:

Greutatea corporald | Dozi

2-10kg 1pipetad Expronil 67 mg Solutie Spot-on pentru caini de talie mica
>10-20kg 1pipeti of Expronil 134 mg Solutie Spot-on pentru caini de talie medie

>20 —40 kg 1pipetd of Expronil 268 mg Solutie Spot-on pentru caini de talie mare

>40 - 60 kg 1pipeti of Expronil 402 mg Solutie Spot-on pentru caini de talie foarte mare
Peste 60 kg Trebuie utilizati combinatia potrivitd de doua pipete Expronil Solutie Spot On

Metoda de administrare:

Scoateti pipeta din blister. Tineti pipeta cu vérful in sus. Loviti usor partea ingusta a pipetei pentru a fi siguri
ci solutia este in corpul principal al pipetei. Rasuciti si trageti capacul pipetei pentru a permite eliminarea

continutului.

Departati blana animalului pana cand se vede pielea. Asezati vérful pipetei pe pielea goala §i apasati delicat
pipeta pentru a goli coninutul in doua puncte de-a lungul spatelui animalului, preferabil la baza capului si la
2-3 ¢m mai in spate, golind aproximativ jumatate din volum in fiecare punct. Presati pipeta de cateva ori

pentru a va asigura ca dozarea este completa.

Este important si vi asigurati ca produsul este aplicat pe o suprafa{d unde animalul nu se poate linge si ca
animalele nu se pot linge intre ele dupa tratament.

Trebuie avut griji pentru a evita umectarea excesiva a parului cu produs intrucat aceasta va cauza un aspect
lipicios al parului la locul tratamentului. Oricum, daca aceasta apare, va dlspare in 24 de ore de la aplicare. De
asemenea, pana la 48 de ore de la aplicare, se pot observa formarea de cruste i depozite cristaline pe par, la

locul aplicéril.

Schema de tratament:

Pentru controlul optim al infestatiilor cu purici si/sau capuse, programul de tratament poate fi bazat pe situatia

epidemiologica locala.
In absenta studiilor de siguranta. intervalul minim de tratament este de 4 saptdmani.
9. PRECAUTII PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de tratament. animalele trebuie cantarite cu acuratefe pentru a ne asigurara ca se aplicd dimensiunea

corectd de pipeti.
Eliminati orice pipete incepute.
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10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C.

A se pastra la loc uscat.

A se depozita in ambalajul original.

A nu se lasa la indeména i vederea copiilor.

A nu se utiliza dupd expirarea datei marcati pe eticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE

Evitati inotul / imbaierile frecvente sau samponarea animalului, deoarece mentinerea eficientei produsului in
aceste cazuri nu a fost testata.

Produsul nu previne atasarea capuselor de animale. Daca animalul a mai fost tratat inaintea de expunerea la
capuse, acestea vor fi ucise in primele 24-48 de ore dupa atasare. Aceasta va apare in mod obisnuit inainte de

a se hrani capusele, minimalizand, dar nu excluzand riscul transmiterii de boli. Odata moarte, de cele mai
multe ori, capusele vor ciddea de pe animal, iar capusele ramase pot fi scoase cu usurina.

Puricii de pe animale, adesea infesteazi cosul animalului, patul sau zonele normale de odihnd, cum ar fi
covoarele sau canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul infestaiilor masive si la inceputul masurilor de

control, cu un insecticid potrivit si aspirate in mod regulat.

Cand se foloseste ca parte a strategiei tratamentului contra dermatitei alergice produsd de purici (DAP), se
recomanda aplicare lunara la pacientii cu alergie si la ceilalti cdini si pisici din addpost.

Pentru controlul problemelor datorate puricilor in addposturile cu mai multe specii de animale, toti cainii §i
toate pisicile din addpost trebuie tratate cu insecticidul potrivit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de tratament, animalele trebuie cantirite cu acuratete pentru a ne asigura c se aplici dimensiunea

corectd de pipeta.
Evitati contactul cu ochii animalului. in caz de contact accidental cu ochii, imediat clatifi foarte bine ochii cu

apa.

A nu se aplica pe rani sau piele afectata.

Utilizati in perioada de gestatie sau lactatie numai in concordanta cu sfatul veterinar profesional si cu
evaluarea beneficiu/risc.

Riscul aparifiei efectelor adverse poate cregte in cazul supradozarii.

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

animale

Acest produs poate cauza iritatii ale membranelor mucoase si ale ochilor. De aceea trebuie evitat contactul

intre produs si guréd sau ochi.

in caz de contact accidental cu ochii. imediat clatiti foarte bine ochii cu apa. Daca iritatiile oculare persista

solicitati sfatul medicului si prezentagi medicului prospectul produsului.
Evitati contactul continutului cu pielea. Daca acesta apare. spalaji méinile cu apa si sapun. Spalafi mainile

dupa utihizare.



Animalele sau operatorii cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau excipienti (vezi sectiunea 6.1), trebuie
si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pana la uscarea locului aplicatiei §i copii trebuie finufi departe de
animale pana cand locul aplicatiei este uscat. De aceea este recomandat ca animalele sd nu fie tratate in timpul
zilei, dar trebuie tratate seara devreme si nu trebuie permis animalelor tratate recent si doarmd cu stdpanii, in
special copiii. Daca produsul este inghitit accidental contactati imediat medicul si prezentati prospectul.

Nu fumati, beti sau mancati in timpul aplicarii.
Numai pentru uz veterinar.

Alte precautii

Fipronil poate genera efecte adverse la organismele acvatice. Nu trebuie permis cdinilor sd innoate in cursuri

de apa timp de 2 zile dupa aplicare.
Produsul poate afecta vopseaua, lacul sau alte suprafete ale mobilei.
Produsul este inflamabil. A se tine la distanta de caldur, scntei, flacara deschisa sau alte surse de aprindere.

Nu fumati, be{i sau consumati alimente pe durata aplicarii.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI RAMAS NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau gunoiul menajer
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Noiembrie 2016

15. ALTE INFORMATII

Ambalajde 1,2,3,4,6,8,9,10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactafi reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business &Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, etaj 5, sector 1,
013686, Bucuresti

Tel; +40212072800

Fax: +40212072803
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