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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Fipnil Combo 50 mg/60 mg solutie spot on pentru pisici si dihori

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 0,5 ml contine:

Substante active:

Fipronil 50,00 mg
(S)-metopren 60,00 mg
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor _Compozn.g.l a cantltatl.va, In cazul in care aceste
. . ’ ’ informatii sunt esentiale pentru administrarea
constituenti < H . .
’ corectii a produsului medicinal veterinar
Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butithidroxitoluen (E321) 0,05 mg
Etanol, anhidru
Polisorbat 80
Povidona K17
Eter monoetilic de dietilen glicol

Solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii Tintd

Pisici si dihori.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La pisici:

- Se utilizeaza impotriva infestdrilor cu purici, individual sau in asociere cu cépuse si/sau paduchi
muscatori.

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Prevenirea noilor infestdri cu purici adulti timp de 4
siptimani. Prevenirea inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltérii oudlor (activitate ovicidd) si a
larvelor si pupelor (activitate larvicidd) provenite din oudle depuse de puricii adulti timp de sase
saptamani de la aplicare.

- Eliminarea cipuselor (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Produsul
medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd persistentd pana la 2 sdptdmani impotriva cépuselor (pe
baza datelor experimentale).

- Eliminarea paduchilor muscétori (Felicola subrostratus).

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul
Dermatitei Alergice la Purici (DAP).

La dihori:

- Se utilizeazd impotriva infestarilor cu purici, individual sau in asociere cu capuse.

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva noilor infestari cu
purici adulti persistd timp de 4 sdptimani. Previne multiplicarea puricilor prin inhibarea dezvoltarii



oudlor (activitqtéz&cidé) si a larvelor §i pupelor (activitate larvicida) provenite din oudle depuse de
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33 Contraindicatii

in absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la pisici cu vérsta mai
micé de 8 saptimani si/sau cu o greutate mai micd de 1 kg. Produsul medicinal veterinar nu trebuie
utilizat la dihori cu varsta mai mica de 6 luni.

Nu se utilizeazi la animale bolnave (de exemplu, boli sistemice, febra) sau convalescente.

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece pot aparea reactii adverse chiar si mortalitate.

In absenta studiilor, utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandati la speciile non-tinta.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniiri speciale

A se evita contactul cu ochii animalului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurants la speciile tintd:

Este important s vi asigurati ¢ produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zona unde animalul nu
il poate linge si si vi asigurati ca animalele nu se ling intre ele dupa tratament.

Nu sunt disponibile date privind efectul imbaierii/sampondrii asupra eficacitatii produsului medicinal
veterinar la pisici si dihori. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile pentru cdinii samponai
la 2 zile dupi aplicarea produsului medicinal veterinar, nu se recomandi imbdierea animalelor in termen
de 2 zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar.

Poate exista atasarea unor capuse individuale. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase nu poate
fi complet exclusa daca conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de la animalele de companie infesteazi adesea cosul, asternutul si zonele obisnuite de odihna ale
animalului, cum ar fi covoarele si mobilierul tapitat, care trebuie tratate, in caz de infestare masivé si la
inceputul masurilor de control, cu un isecticid adecvat si aspirate regulat.

Toxicitatea potentiald a produsului medicinal veterinar pentru pisoii cu varsta mai mici de 8 saptdmani
in contact cu o pisica tratatd nu este documentata. Se recomanda o atentie deosebitd 1n acest caz.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritafii ale mucoaselor, pielii si ochilor. Prin urmare,
trebuie evitat contactul produsului medicinal veterinar cu gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Se va evita contactul continutului cu degetele. In acest caz, spilati-va mainile cu apd si sipun.
Dupi expunerea oculara accidentald, ochii trebuie clétiti cu atentie cu apd curata.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pand cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiii nu trebuie
lasati s se joace cu animalele tratate pand cand locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se
recomanda ca animalele si nu fie tratate in timpul zilei, ci in primele ore ale serii si ca animalele recent
tratate si nu fie ldsate si doarma cu proprietarii, in special cu copiii.

Nu fumati, nu beti si nu méncati in timpul aplicérii.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

A se vedea sectiunea 5.5.

Alte precautii:
Nu se aplica.

3.6 Evenimente adverse

Pisici si dihori

Foarte rare Reactii la locul aplicarii (decolorarea pielii,
(<1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv | ciderea parului, prurit, inrogirea pielii)'.

rapoarte izolate):
Prurit generalizat, ciderea parului.

Hipersalivatie?, Voma

Sensibilitate crescutd la stimuli®,
Depresie?, Alte simptome nervoase®.

Simptome respiratorii

'Tranzitoriu.

’Daci are loc lingerea, se poate observa o scurtd perioada de salivatie excesivé, in principal datoritd
naturii excipientului.

3Reversibil.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Aceasta permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 perioadei de ouat

Gestatia si lactatia:

Pisici:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei. Pentru tratamentul in perioada de lactatie, a se vedea
sectiunea 3.5.

Dihori:
Studiile de laborator efectuate pe pisici nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Siguranta produsului medicinal veterinar la dihori in timpul gestatiei si lactatiei nu a

fost stabilitd. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

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

3.9 Caiide administrare si doze

Administrare spot-on.
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O pipeta de 0,5 xﬁii}er pisicd, corespunzand unei doze minime recomandate de 5 mg/kg pentru fipronil
si 6 mg/k ‘pen‘ﬁr i @-metopren, pentru aplicare topicd pe piele.

Ina @M’ﬁstudﬁlof de sigurantd, intervalul minim de tratament este de 4 sdptdmani.

'O pipetd de 0,5 'ml per dihor, corespunzind unei doze minime recomandate de 50 mg pentru fipronil si

60 mg pentru (S)-metopren per dihor, pentru aplicare topica pe piele.
Intervalul minim de tratament este de 4 saptdmani.

Mod de administrare:

1. Tineti pipeta in pozitie verticala.

2. Atingeti usor partea ingusté a pipetei pentru a va asigura cd continutul rimane in corpul principal
al pipetei.

3. Prindeti varful pipetei.

4. Despartiti blana de pe spatele animalului de la baza gatului, in fata omoplatilor, pand cand pielea
este vizibila.

5. Asezati varful pipetei pe piele si apasati pipeta de citeva ori pentru a goli complet continutul
direct pe piele, intr-un singur punct.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate creste in cazul supradozajului (vezi pct. 3.6).

Pisici

Nu s-au observat reactii adverse in studiile de siguranté la animalele tinta pisici si pisoi cu vérsta de 8

siptiméni si peste, cu o greutate de aproximativ 1 kg, tratati o datd pe lund cu o dozi de cinci ori mai
mare decét doza recomandata, timp de sase luni consecutive.

Dihori
La dihorii cu vérsta de 6 luni si peste, tratati o data la 2 séptimani, de patru ori, cu o dozi de cinci ori
mai mare decét doza recomandati, s-a observat o pierdere in greutate corporald la unele animale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor veterinare anti-microbiene si antiparazitare pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX65
4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid si acaricid apartindnd familiei fenilpirazol. Actioneazi prin interactiunea
cu canalele de clorurd dependente de ligand, in special cele activate de neuro - transmitatorul acid gama
- aminobutiric (GABA), blocand astfel transferul pre - si post-sinaptic al ionilor de clorurd prin
membranele celulare. Acest lucru duce la o activitate necontrolatd a sistemului nervos central si la
moartea insectelor sau acarienilor. Fipronilul ucide puricii in 24 ore si cipusele (Dermacentor
reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus,
Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) si paduchii in 48 ore
dupi expunere.



(S)-Metoprenul este un regulator de crestere a insectelor (IGR) din clasa cpfpusi/e:
numele de analogi ai hormonului juvenil, care inhiba dezvoltarea stadiilor 1ma\u;e‘ ale msect Toe.
compus imitd actiunea hormonului juvenil si provoacd dezvoltarea deficitarad s\méartezf in stadul% de
dezvoltare a puricilor. Activitatea ovicida la animale a (S)-metoprenului rezulta fie'din penetrare&dﬁ;@é;a
a cojii oudlor nou depuse, fie din absorbtia prin cuticula pur1<:1lor adulti. (S)-metoprenul- este, 'dé
asemenea, eficient in prevenirea dezvoltarii larvelor i pupelor de purici, ceea ce previne contaminarea
mediului animalelor tratate cu stadiile imature ale puricilor.

4.3 Farmacocinetica

Studiile privind metabolismul fipronilului au demonstrat cd metabolitul principal este derivatul sulfonic
al fipronilului. (S)-metoprenul este degradat extensiv in dioxid de carbon si acetat, care sunt ulterior
incorporate In materiale endogene.

Profilurile farmacocinetice dupa aplicarea topica de fipronil si (S)-metopren in combinatie, au fost
studiate la pisici in comparatie cu administrarea intravenoasa de fipronil sau (S)-metopren in mono-
terapie. Acest lucru a stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici. Aplicarea topicd a dus la o
absorbtie sistemica scazuti a fipronilului (18%), cu o concentratie maxima medie (Cmax) de aproximativ
100 ng/ml fipronil si 13 ng/ml de fipronil sulfona in plasma.

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (mediatuax la aproximativ 6 ore) si scad
cu o medie a timpului de injumatatire plasmatica de aproximativ 25 ore.

Fipronilul este metabolizat extensiv in fipronil sulfona la pisici.

Concentratiile plasmatice de (S)-metopren au fost sub limita de cuantificare (20 ng/ml) la pisici dupa
aplicarea topica.

Atat (S)-metoprenul, cét si fipronilul, impreund cu metabolitul sdu principal, sunt bine distribuite in
blana pisicilor in decurs de o zi de la aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfona si (S)-metopren
din blana scad in timp si sunt detectabile cel putin 59 zile dupd administrare. Parazitii sunt distrusi prin
contact, mai degraba decit prin expunere sistemica.

Nu s-a observat nicio interactiune farmacologica intre fipronil si (S)-metopren.

Profilul farmacocinetic al produsului medicinal veterinar nu a fost investigat la dihori.

5.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

O pipeta albd compusd dintr-un nvelis termo-format de strat de polipropilend/copolimer olefind
ciclicd/polipropilena si un strat de polietilend/etilend alcool vinilic/polietilena.



Cutiecu 1, 2, 3, 4,;6‘7; %’9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 sau 160 pipete in plicuri individuale
din folie. ... :

Este posibilea'ny toafe dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

¥

5.5 Precauﬁifépeéiale 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 ajungd In cursurile de ap3, deoarece fipronilul si (S)-
metoprenul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240159
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

26.11.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fira prescriptie medicala.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date cu produse din
Uniune (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND/ O"g :

Sy

Cutie din carton 3

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T )

Fipnil Combo 50 mg/60 mg solutie spot on

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare pipeta contine: Fipronil ...50,00 mg, (S)-metopren ....60,00 mg.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x0,5ml
2x0,5ml
3x0,5ml
4x0,5ml

6 x 0,5ml
8x0,5ml
9x 0,5ml
10x 0,5 ml
12x 0,5 ml
15x0,5ml
18 x 0,5 ml
20x 0,5 ml
21 x 0,5 ml
24 x 0,5 ml
30x0,5ml
60 x 0,5 ml
90 x 0,5 ml
150 x 0,5 ml
160 x 0,5 ml

4.  SPECII TINTA

Pisici
Dihori

5. INDICATII

Tratamentul infestatiilor cu purici, cipuse si paduchi muscétori.



(6. CAIDE ADMINISTRARE

‘Spot-on.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

[? PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

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

A se citi prospectul 1nainte 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 lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

| 14.NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240159

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJEL# §

Pipeta e L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fipnil Combo 7 | ~

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

0,5 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE. AMBALAJELE PRIMARE MICI

Plic

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Fipnil Combo solutie spot on pentru pisici §i dihori

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Fipronil 50 mg  (S)-metopren 60 mg

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECT



PROSPECT

1y, NUM 30} PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
1L =/
", Fipritl Cémb0v>§05~mg/60 mg solutie spot on pentru pisici §i dihori
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'3, *COMPOZITIE

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substante active:

Fipronil 50,00 mg
(S)-metopren 60,00 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

3. SPECIITINTA
Pisici si dihori.
4, INDICATII DE UTILIZARE

La pisici:

- Se utilizeaza tmpotriva infestarilor cu purici, individual sau in asociere cu cipuse si/sau paduchi
musgcatori.

- Eliminarea puricilor (specia Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidi impotriva noilor infestéri
cu purici adulti persistd timp de 4 siptdméani. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltarii
oudlor (activitate ovicida) si a larvelor si pupelor (activitate larvicida) provenite din oudle depuse de
puricii adulti timp de sase saptamani de la aplicare.

- Eliminarea cipuselor (speciile Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) pana la 2 sdptdméni.

- Eliminarea paduchilor musctori (specia Felicola subrostratus).

La dihori:

- Se utilizeazd impotriva infestarilor cu purici, individual sau in asociere cu capuse.

- Eliminarea puricilor (specia Ctenocephalides spp.). Prevenirea noilor infestari cu purici adulti timp de
4 saptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltirii oudlor (activitate ovicidd) si a
larvelor si pupelor (activitate larvicida) provenite din oudle depuse de puricii adulti.

- Eliminarea capuselor (specia Ixodes ricinus)pentru 4 saptdméni

5. CONTRAINDICATII

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la pisici cu varsta mai mica de 8 sdptaméni si/sau cu o
greutate mai mica de 1 kg. Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la dihori cu vérsta mai micd
de 6 luni.

Nu se utilizeazi la animale bolnave (de exemplu, boli sistemice, febrd) sau convalescente.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece pot aparea reactii adverse chiar si mortalitate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandata la speciile non-tinta.
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6. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale: e

Se va evita contactul cu ochii animalului.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Este important si v& asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zond unde animalul nu
il poate linge si sa va asigurati cd animalele nu se ling intre ele dupa tratament.

Nu sunt disponibile date privind efectul imbaierii/samponarii asupra eficacitatii produsului medicinal
veterinar la pisici si dihori. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile pentru cinii samponati
la 2 zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar, nu se recomandd imbdierea animalelor in termen
de 2 zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar.

Poate exista atagarea unor capuse individuale. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase nu poate
fi complet exclusa daci conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de la animalele de companie infesteaza adesea cosul, asternutul si zonele obisnuite de odihna ale
animalului, cum ar fi covoarele si mobilierul tapitat, care trebuie tratate, in caz de infestare masiva si la
inceputul masurilor de control, cu un insecticid adecvat i aspirate regulat.

Toxicitatea potentiald a produsului medicinal veterinar pentru pisoii cu varsta mai mica de 8 sdptamani
in contact cu o pisicd tratatd nu este documentata. Se recomanda o atentie deosebitd 1n acest caz.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale mucoaselor, pielii st ochilor. Prin urmare,
trebuie evitat contactul produsului medicinal veterinar cu gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Se va evita contactul continutului cu degetele. In acest caz, spalati-va mainile cu apa si sapun.
Dupi expunerea oculara accidentala, ochii trebuie clatiti cu atentie cu apd curata.
Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiii nu trebuie
lisati s se joace cu animalele tratate pand cand locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se
recomandd ca animalele sa nu fie tratate in timpul zilei, ci in primele ore ale serii si ca animalele recent
tratate si nu fie lisate si doarmad cu proprietarii, in special cu copiii.

Nu fumati, nu beti si nu méncati in timpul aplicarii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

A se vedea sectiunea ,,Precautii speciale pentru eliminare”.

Gestatie si lactatie:

Pisici
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei. Pentru tratamentul In perioada de lactatie, a se vedea
sectiunea Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd.

Dihori
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Studiile de labdgatok§fectuate pe pisicl nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternoggXice. Sigurphta produsului medicinal veterinar la dihori in timpul gestatiei si lactatiet nu a
gtifizdaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu- risc efectuata de medicul

Ihtgrdaﬁfﬁnea’éﬁ alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:

Pisici

Nu s-au observat reactii adverse in studiile de siguranta la animalele tintd, pisici si pisoi cu varsta de 8
siptimani si peste, cu o greutate de aproximativ 1 kg, tratate o data pe lunad cu 0 doza de cinci ori mai

mare decit doza recomandati, timp de sase luni consecutive.

Dupi tratament poate apareapruritul .
Aplicarea excesiva a produsului medicinal veterinar va provoca un aspect lipicios al firelor de pér la
locul de tratament. Cu toate acestea, dacd se intAmpla acest lucru, acesta va dispirea in 24 ore de la

aplicare.

Dihori
La dihorii cu vrsta de 6 luni si peste, tratati o datd la 2 sdptdméni, de patru ori, cu o doza de cinci ori
mai mare decat doza recomandati, s-a observat o pierdere in greutate corporald la unele animale.

7. EVENIMENTE ADVERSE

Pisici si dihori

Foarte rare Reactii la locul aplicdrii (decolorarea pielii,
(<1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv | caderea parului, prurit, inrogirea pielii)’.
rapoarte izolate):

Prurit generalizat, caderea parului.

Hipersalivatie?, Voma

Sensibilitate crescutd la stimuli®,
Depresie’, Alte simptome nervoase’.

Simptome respiratorii

'Tranzitoriu.

2Daci are loc lingerea, se poate observa o scurtd perioada de salivatie excesiva, in principal datoritd
naturii excipientului.

3Reversibil.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai
intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinatorul autorizatiei de comercializare, sau reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de
comercializare, utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare; icbmv@icbmv.ro si farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE
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Administrare spot-on. ' /\ §
O pipetd de 0,5 ml per pisica, corespunzind unei doze minime recomandate de 5 mg/!(g pentsrf%grom
si 6 mg/kg pentru (S)-metopren, pentru aplicare topica pe piele. R
Intervalul minim de tratament este de 4 saptdimani. v
O pipeta de 0,5 ml per dihor, corespunzind unei doze de 50 mg de fipronil si 60 mg de (S) metopren '
per dihor, pentru aplicare topica pe piele. o
Intervalul minim de tratament este de 4 sdptamani.

’

Metode de administrare:

1. Tineti pipeta in pozitie verticald.

2. Atingeti usor partea ingusta a pipetei pentru a va asigura cé continutul rimane in corpul principal
al pipetei.

3. Prindeti varful pipetei.

4. Despartiti blana de pe spatele animalului, de la baza gétului, in fata omoplatilor, pand cind
pielea este vizibila.

5. Asezati varful pipetei pe piele si apasati pipeta de cateva ori pentru a goli complet continutul,
direct pe piele Intr-un singur punct.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Eliminati orice pipete deschise.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe cutia de carton si eticheta
dupd {Exp.}. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pistra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere..

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apé, deoarece fipronilul si (S)-
metoprenul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

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 fara prescriptie medicala.



, dm fdﬁe‘ R
v, O Este pos}bil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

e

ata ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date cu produse
din Uniune (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact:

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel +353 (0)91 841788
vetpharmacovigeroup@chanellegroup.ie

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

Vet Diagnostic SRL

Str. Spicului nr 12, Domnesti, Romania, 077090
Tel 004 0758 011 704

E-mail - office@vetdiagnostic.ro

Pentru orice informatii privind acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii






