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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e
FIPRALONE 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanat, solutie pentru pisici si ciini =
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA : @*“ ,

Fiecare ml solutie contine:

Substanta activi:
Fipronil 2,5mg

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cu aplicare cutanata, solutie.
Solutie limpede, incolor pana la galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Céini si pisici.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

Tratamentul infestatiei cu cipuse (Rhipicephalus sanguineus §i Ixodes ricinus) la cdini si pisici.
Tratamentul infestatiilor cu péaduchi malofagi la céini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola
subrostratus).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice produse de
purici.

Eficacitatea insecticidd impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persistd pana la 6 sdptimani la pisici
si pand la 3 luni la cini, in functie de incarcatura din mediu.

Produsul are o activitate acaricidd persistentd de pana la 4 saptdméni impotriva capuselor, in functie de
incdrcitura din mediu.

4.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea apare reactii adverse sau chiar decesul.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale

Nu depagsiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezata.

Permiteti uscarea animalelor Intr-o camera bine ventilati (a se vedea sectiunea 4.5).

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



in absenta datelor specifice privind toleranfa si eficacitatea, produsul nu este recomandat pentru
tratamentul altor specii decét la caini si pisici.

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

Pentru o eficacitate optima nu se recomandd imbdierea sau samponarea animalelor cu doui zile inainte
sau dupi tratamentul cu acest produs. fmbiierea sau samponarea de pand la 4 ori in doud luni nu a avut
efecte semnificative asupra eficacitiii reziduale a produsului. Cand se fac sampondri mai frecvente se
recomandi tratament lunar.

Tratamentul locurilor in care se culcd animalele, covoarelor §i obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incércaturii din mediu si poate asigura durata maximi de
protectie impotriva reinfestarii.

Pentru combaterea optimi a infestirii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti
cAinii si toate pisicile din cas3 trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este important si vi asigurati cd doza este aplicatd intr-o zond in care animalele nu pot si se lingd
unele pe celelalte dupé tratament.

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

Produsul nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.

Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de caldurd si de suprafetele susceptibile sa fie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 minute dupa aplicarea spray-ului sau pand la uscarea
completd a blanii.

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

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

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool ar trebui s evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati contactul continutului cu degetele. Dacd acest lucru
se intdmpla, spilati méinile cu apa si sdpun.

in caz de contact accidental cu ochii, se vor cliti imediat si abundent cu apa.

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

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

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

fn timpul tratirii animalelor folositi manusi de PVC sau nitril. Se recomandi utilizarea unui
echipament de protectie rezistent la apa. Dacé aceasta se udi prea tare cu produsul in timpul aplicarii,
va trebui indepértat si spalat inainte de a fi reutilizat.

Minusile se vor arunca dupi utilizare si se vor spéla mainile cu apa si sdpun.



\.

in caz de stropire accidentald spalati imediat pielea cu api si sipun. Daci apare o 'i‘rltajle solicitati

sfatul medicului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd sau astm, trebuie si fie foar/tfe atente cu
acest produs. Nu utilizati acest produs daci anterior ati avut o reactie la el. ”’gx «

Tratamentul mai multor animale: Este foarte importanti o buni ventilare acolo unde sunt tratatemal .
multe animale. Tratafi mai multe animale afard sau reduceti acumularea vaporllor prin 1ndepartarea
animalelor din camera de tratament in timp ce se evapord alcoolul si prin a51gurarea ventildrii camerei
intre tratamentele individuale. In plus, asigurai o buni ventilarea a camerei de uscare si evitati cazarea

mai multor animale tratate recent in acelasi spatiu.
Alte precautii

Fipronilul poate fi diunitor pentru organismele acvatice. Ciinii nu trebuie lisati s inoate in ape de
suprafata timp de doua zile dupi aplicare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Daca animalul linge zona aplicdrii, poate fi observati o scurti perioadi de hipersalivatie, in principal
datorita naturii solventului.

Printre efectele adverse foarte rar raportate dupd utilizarea produsului se numird reactii cutanate
trecdtoare la locul aplicdrii cum ar fi eritem, prurit sau alopecie. Foarte rar, au fost raportate dupi
aplicare, hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome nervoase),
voma sau simptome respiratorii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator nu au evidentiat nici un efect teratogen sau embriotoxic al fipronilului la iepuri si
sobolani. Fipronilul este foarte bine tolerat de catei, dupa tratamentul citelelor in lactatie.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la citelele sau pisicile gestante sau pisicile aflate in lactatie.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluati in timpul gestatiei si lactatiei la speciile
tintd, de aceea produsul se utilizeazd numai conform evaludrii beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Calea de administrare:
Spray cu pompa mecanicé doar pentru uz extern.
Pompa elibereazi la fiecare pulverizare 0,5 ml (flacon de 100 ml) sau 1,3 ml (flacoanele de 250 i 500

ml) spray la fiecare pulverizare.

Dozare:

Flacon de 100 ml: Pentru a uda blana péna la piele, se aplica de la 3 pani la 6 ml / kg greutate
corporald (7,5 pand la 15 mg substanti activa/ kg greutate corporald), in functie de lungimea parului.
Dozajul poate fi atins de la 6 la 12 pulveriziri / kg greutate corporali in cazul formei de prezentare de
100 ml.



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

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

in functie de lungimea parului,

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

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

forma de prezentare de 500 ml permite de la 2 pand la 3 tratamente la un cdine de 40 kg.

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

Mod de administrare

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

Pulverizati tot corpul animalului aplicand de la o distantd de 10 — 20 cm. Aplicati pe stratul de pér si
asigurati-va cd toata blana animalului a fost udata. Ciufuliti blana animalului, mai ales la cele cu pér
lung, astfel incat produsul si penetreze pand la piele. Pentru tratamentul regiunii capului §i la
animalele de companie tinere sau nervoase, aplicarea se poate face pulverizdnd solutia pe mana
inmanusati si frecAnd blana animalului. Permiteti uscarea naturald. Nu uscati cu prosopul.

) )\f"

1 Ajustati 2 Pulverizati impotriva 3 Pulverizati jeturi mari pe 5 Pulverizati jeturi inguste pe labe i
pulverizatorul directiei cresterii spate i flancuri, cdnd stau pe pliurile de piele, cind stau in
parului, {inind animalul in picioare picioare
4 Pulverizati jeturi mari pe 6 Pulverizati produsul pe o minusa
piept §i abdomen, cand stau pentru regiunea capului

jos sau intins

Proprietati:

Produsul confine un agent de acoperire. De aceea, spray-ul formeaza un film care face blana lucioasa.

Schema de tratament
Pentru combaterea optimi a infestatiei cu purici si/sau cdpuse, schema de tratament se va baza pe
situatia epidemiologica locala.

{n absenta studiilor de sigurant, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptamani.
Citeii si pisoii mai mari de 2 zile pot fi tratati in siguranta.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

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

4.11 Timp de agteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticidé pentru uz topic, codul veterinar ATC: QP53AX15
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5.1 Proprietiti farmacodinamice .

Fipronilul este un insecticid si un acaricid din grupul fenilpirazolului. El actioneaza prin iﬁ‘ibarea

. A « . A i . ey .
complexului GABA, legéndu-se la canalele de cloruri si astfel blocand transferul pre- si post-sinaptic -
al ionilor clorurd prin membranele celulare. Ca urmare, se produce o activitate nechtroleifé}?,,

sistemului nervos central si moartea insectelor si acarienilor.

Fipronilul prezintd o activitate insecticidd si acaricidd impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.),
capuselor (Rhinocephalus spp., Ixodes spp.) si paduchilor (Trichodectes spp. si Felicola spp.) la caine
si pisica.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia

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

Distributia

Persistenta fipronilului pe pér este foarte mare (in medie 52,5 +/- 11,5 zile), cand limita de cuantificare
a metodei de analizi este 0,25ug/g. :

Biotransformarea

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Copovidona

Alcool izopropilic

Apa purificatd

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:
1 an

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Foarte inflamabil.
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de actiunea luminii directe,

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar

100 ml in flacon alb opac din polietilena de Inaltd densitate, inchis ermetic, cu o pompi mecanici cu
declansare care elibereaza 0,5 ml la fiecare pulverizare (cu piston din polietileni de joasa densitate)
250 i 500 ml in flacon alb opac din polietileni de inaltd densitate, inchis ermetic, cu o pompi
mecanicd cu declangare care elibereazd 1,3 ml la fiecare pulverizare (cu piston din polietilen de joasd
densitate).



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

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Fipronilul poate diunitor pentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ALFAMED

13éme Rue — L.I.D.

06517 CARROS CEDEX

Franfa

+33(0)492 08 73 04

+33(0)4 92 08 73 48

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180024

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10.05.2013/14.02.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI sECU;bijR
Spray 100 mi R

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s

FIPRALONE 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanati, solutie pentru pisici si caini
Fipronil

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substanta activi:
Fipronil 2,5 mg/ml

Spray:cu aplicare cutanaté; sbiutie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml

PECILTINTA

Caini'sipisici

6.  INDICATIE (INDICATII) l

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

Tratamentul infestatiei cu cdpuse (Rhiphicephalus sanguineus si Ixodes ricinus) la ciini si pisici.
Tratamentul infestafiilor cu paduchi malofagi la cdini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola
subrostratus).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice produse de

purici.

Eficacitatea insecticidd impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persistd pana la 6 siptamani la pisici
st pand la 3 luni la cdini, in functie de incédrcitura din mediu.

Produsul are o activitate acaricida persitentd de pana la 4 sdptdméni impotriva cipuselor, in functie de
incarcatura din mediu.

[ 7. CONTRAINDICATII

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

convalescenta.
Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea apare reactii adverse sau chiar decesul.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substan{a activd sau la oricare dintre excipienti.

8. REACTH ADVERSE

Daci animalul linge zona aplicirii, poate fi observata o scurtd perioada de hipersalivatie, in principal
datoritd naturii solventului.

Printre efectele adverse foarte rar raportate dupa utilizarea produsului se numira reactii cutanate
trecatoare la locul aplicdrii cum ar fi eritem, prurit sau alopecie. Foarte rar, au fost raportate dupa
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aplicare hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome nervoase),
voma sau simptome respiratorii.

Fregventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

(9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Calea de administrare:
Spray cu pompd mecanici doar pentru uz extern.
Pompa elibereazi la fiecare pulverizare 0,5 ml (flacon de 100 ml) spray la fiecare pulverizare.

Dozare: .

Pentru a uda blana pana la piele, se aplicd de la 3 pand la 6 ml/ kg greutate corporald (7,5 pand la 15
mg substanti activi / kg greutate corporald), in functie de lungimea parului.

Dozajul poate fi atins de la 6 pand la 12 pulveriziri / kg greutate corporald in cazul formei de
prezentare de 100 ml.

fn functie de lungimea parului, forma de prezentare de 100 ml permite de la4 pani la 8 tratamente la
o pisicd de 4 kg sau pani la 3 tratamente la un caine de 10 kg.

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

Mod de administrare

Pulverizati tot corpul animalului aplicind de la o distantd de 10 — 20 cm. Aplicati pe stratul de pir si
asigurati-vi ci toatd blana animalului a fost udata. Ciufuliti blana animalului, mai ales la cele cu par
lung, astfel incdt produsul si penetreze pdnd la piele. Pentru tratamentul regiunii capului si la
animalele de companie tinere sau nervoase, aplicarea se poate face pulverizdnd solutia pe ména
inmanusata si frecand blana animalului. Permiteti uscarea naturald. Nu uscati cu prosopul.

3 ) E@
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1 Ajustati 2 Pulverizati impotriva 3 Pulverizati jeturi mari pe 5 Pulverizati jeturi inguste pe labe si
pulverizatorul directiei cresterii spate §i flancuri, cénd stau pe pliurile de piele, cind stau in
parului, {inind animalul in picioare picicare
4 Pulverizati jeturi mari pe 6 Pulverizati produsul pe o ménusa
piept si abdomen, cind stau pentru regiunea canului

jos sau intins

Proprietéti:

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

[10.  RECOMANDARI PENTRU ADMNISTRAREA CORECTA |

Schema de tratament

Pentru combaterea optimi a infestatiei cu purici si/sau capuse, schema de tratament se va baza pe
situatia epidemiologica locala.
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In absenta studiilor de sigurant, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptimani.

Cateii si pisoii mai mari de 2 zile pot fi tratati in siguranta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale fiecare specie finti

Nu depasiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezati.

Permiteti uscarea animalelor intr-o camerd bine ventilati (a se vedea mai jos).

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

fn absenta datelor specifice privind toleranta si eficacitatea, produsul nu este recomandat pentru
tratamentul altor specii decét la cdini si pisici.

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

Pentru o eficacitate optima, nu se recomandd imbiierea sau samponarea animalelor cu doui zile
Inainte sau dupi tratamentul cu acest produs. Imbiierea sau samponarea de pané la 4 ori in doud luni
nu a avut efecte semnificative asupra eficacitatii reziduale a produsului. Cand se fac samponari mai
frecvente, se recomandi tratament lunar.

Tratamentul locurilor in care se culcd animalele, covoarelor si obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incarciturii din mediu §i poate asigura durata maximi de
protectie impotriva reinfestarii.

Pentru combaterea optima a infestarii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti
cainii §i toate pisicile din cas3 trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este important si va asigurati ci doza este aplicatd intr-o zona in care animalele nu pot si se lingd
unele pe celelalte dupa tratament.

Se poate sd existe doar o singurd cdpusd atasati. Din aceastd cauzid in conditii nefavorabile
transmiterea bolilor infectioase nu poate fi exclusi in totalitate.

Produsul nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.

Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de caldurd si de suprafetele susceptibile si fie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 minute dupa aplicarea spray-ului sau pani la uscarea
completd a blanii.

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

Acest produs este iritant pentru ochi i mucoase. De aceea, contactul acestui produs cu ochii sau gura
trebuie evitat.
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Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau-alcool ar trebui s evite
contactu} cu produsul medicinal veterinar. Evitati contactul confinutului cu degetele. Daca acest lucru
se ipt@ffflpli, spilati mainile cu apd si sdpun.
in Laz de contact accidental cu ochii, se vor cliti imediat §i abundent cu apa.
| @gnalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie sa li se permita sa se joace cu animalele tratate
“} pand dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele sd nu fie tratate pe timpul
zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie sd li se permitd si doarmd cu

proprietarii acestora, n special, cu copiii.

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

" Nu inspirati aerosoli. Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicérii produsului.
In timpul tratirii animalelor utilizati manusi de PVC sau nitril. Se recomanda utilizarea unui
echipament de protectie rezistent la ap. Dacé aceasta se udé prea tare cu produsul in timpul aplicérii,
va trebui indepirtat si spalat nainte de a fi reutilizat.
Minusile se vor arunca dupd utilizare §i se vor spdla méinile cu apd si sdpun.

fn caz de stropire accidentald spalafi imediat pielea cu apa i sdpun. Dacd apare o iritatie solicitafi
sfatul medicului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta sau astm, trebuie s fie foarte atente cu
acest produs. Nu utilizati acest produs dacd anterior afi avut o reactie la el.

Tratamentul mai multor animale: Este foarte importanti o bund ventilare acolo unde sunt tratate mai
multe animale. Tratafi mai multe animale afard sau reduceti acumularea vaporilor prin indepartarea
animalelor din camera de tratament in timp ce se evapord alcoolul §i prin asigurarea ventilarii camerei
intre tratamentele individuale. In plus, asigurati o buna ventilarea a camerei de uscare si evitati cazarea
mai multor animale tratate recent in acelagi spafiu.

Alte precautii

Fipronilul poate fi diundtor pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lisati sa Tnoate in ape de
suprafatd timp de doua zile dupd aplicare.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator nu au evidentiat nici un efect teratogen sau embriotoxic al fipronilului la iepuri si
sobolani. Fipronilul este foarte bine tolerat de cétei, dupa tratamentul citelelor in lactatie.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la caelele sau pisicile gestante sau pisicile aflate in lactatie.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluatd in timpul gestatiei si lactatiei la speciile
{int4, de aceea produsul se utilizeazd numai conform evaludrii beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

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

[13. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}. A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere : 1 an
Dupa prima aplicare se va consuma pani la...

[ 14, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. A se pastra in loc uscat. A se pastra in ambalajul

original.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcaté pe etichetd dupa EXP.

13



15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. .
Fipronilul poate fi daunitor pentru organismele acvatice. Nu contaminai lacurile, cursurile de ap# sau
canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

16. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar .

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 18.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil cu eliberarea seriilor:
ALFAMED

13éme Rue — L.I.D.

06517 CARROS CEDEX

Franta

+33(0)4 9208 73 04

+33(0)4 9208 73 48

[19.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

180024

|20.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numair}

|21.  DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL l

04/2025

[22. ALTE INFORMATI |

Dimensiunile ambalajelor: 100 ml, 250 ml, 500 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Romania
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI SECUNDAR
Spray 250 ml

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

FIPRALONE 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanatd, solutie pentru pisici §i cdini
~ Fipronil

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substanta activa:
Fipronil 2,5 mg/ml

R e S R ORI g S
Sprayiciiaplicare cutanatas solutie:

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

6. INDICATIE (INDICATI)) _ B

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) la cini si pisici.
Tratamentul infestatiei cu capuse (Rhiphicephalus sanguineus §i Ixodes ricinus) la céini §i pisici.
Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi la céini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola

subrostratus).
Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice produse de

purici.

Eficacitatea insecticida impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persisti pani la 6 saptdmani la pisici
si pand la 3 luni la caini, in functie de incarcitura din mediu.

Produsul are o activitate acaricidd persitent de pani la 4 siptimani Impotriva capuselor, in functie de
incarcatura din mediu.

7. CONTRAINDICATII |

Nu se utilizeazi la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stiri febrile) sau la animale in
convalescenti.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea apare reactii adverse sau chiar decesul.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

8.  REACTII ADVERSE | B

Daci animalul linge zona aplicarii, poate fi observatd o scurtd perioada de hipersalivatie, in principal
datoritd naturii solventului. :

Printre efectele adverse foarte rar raportate dupi utilizarea produsului se numdrd reactii cutanate
trecitoare la locul aplicdrii cum ar fi eritem, prurit sau alopecie. Foarte rare, au fost raportate dupa
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aplicare hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, sxmptome nervoase),
voma sau SImptome I‘CSpII‘ atorii. :
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate) ’
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

| 9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Calea de administrare:
Spray cu pompa mecanicd doar pentru uz extern.
Pompa elibereaza la fiecare pulverizare 1,3 ml (flacon de 250 ml) spray la fiecare pulverizare.

Dozaj:
Pentru a uda blana péna la piele, se aplici 3, 9 pand la 5,2 ml / kg greutate corporald (9,8 pana la 13

mg substanta activa / kg greutate corporald), in functie de lungimea parului.
Dozajul poate fi atins cu 3 pana la 4 pulverizari in cazul formei de prezentare de 250 ml.

In functie de lungimea parului, :
forma de prezentare de 250 ml permite de la 2 pini la 3 tratamente la un cdine de 20 kg.

Dozarea insuficienta ar putea duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozd corects, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Mod de administrare

Pulverizati tot corpul animalului aplicAnd de la o distantd de 10 — 20 cm. Aplicati pe stratul de pir si
asigurati-va cd toatd blana animalului a fost udatd. Ciufulifi blana animalului, mai ales la cele cu pir
lung, astfel incdt produsul sd penetreze pand la piele. Pentru tratamentul regiunii capului si la
animalele de companie tinere sau nervoase, aplicarea se poate face pulverizand solutia pe ména
inménugati si frecind blana animalului. Permiteti uscarea naturald. Nu uscati cu prosopul.

_—

3

1 Ajustati 2 Pulverizati impotriva 3 Pulverizafi jeturi mari pe 5 Pulverizati jeturi inguste pe labe §i
pulverizatorul directiei cregterii spate si flancuri, cand stau pe pliurile de piele, cind stau in
parului, {indnd animalul in picioare picioare
4 Pulverizati jeturi mari pe 6 Pulverizati produsul pe o manusa
piept §i abdomen, cind stau pentru regiunea capului

jos sau intins

Proprietati:

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

[10. RECOMANDARI PENTRU ADMNISTRAREA CORECTA

Schema de tratament

Pentru combaterea optimé a infestatiei cu purici si/sau cdpuge, schema de tratament se va baza pe
situatia epidemiologica locala.
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In absen@éfﬁdiﬂér de siguranti, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptamani.

,,,,,

[12.  ATENTIONARI SPECIALE ]

Atentioniri speciale fiecare specie finta

Nu depisiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezata.

Permiteti uscarea animalelor intr-o camera bine ventilatd (a se vedea mai jos).

Nu plasati animalele in spatii inchise sau custi pentru transportul animalelor de companie inainte ca
blana sa fie complet uscati.

fn absenta datelor specifice privind toleranta si eficacitatea, produsul nu este recomandat pentru
tratamentul altor specii decét cdinii i pisicile.

in cazul utilizarii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomandd aplicari lunare la pacientul alergic si la restul cdinilor si pisicilor din casd.

Pentru o eficacitate optimi, nu se recomandd imbdierea sau samponarea animalelor cu doud zile
inainte sau dupi tratamentul cu acest produs. {mbiierea sau samponarea de pana la 4 ori in doud luni
nu a avut efecte semnificative asupra eficacititii reziduale a produsului. Cand se fac sampondri mai
frecvente, se recomandi tratament lunar.

Tratamentul locurilor in care se culcd animalele, covoarelor si obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incarciturii din mediu si poate asigura durata maxima de
protectie impotriva reinfestrii.

Pentru combaterea optima a infestirii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti
céinii si toate pisicile din casa trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este important si vi asigurati c¢i doza este aplicatd intr-o zond in care animalele nu pot si se lingd
unele pe celelalte dupd tratament.

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

Produsul nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.

Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de cildurd si de suprafetele susceptibile sa fie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 minute dupd aplicarea spray-ului sau pani la uscarea
complet a blanii.

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

Acest produs este iritant pentru ochi si mucoase. De aceea, contactul acestui produs cu ochii sau gura
trebuie evitat.
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Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool ar trebui s3 evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitai contactul continutului cu degetele. Daci acest lucru
se intdmpla, spilati mainile cu apa si sdpun. :

In caz de contact accidental cu ochii, se vor clati imediat i abundent cu apa.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie sa li se permitd si se joace cuiranimalele tratate
péina dupa uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomanda ca animalele s nu fie tratate pe timpul-_
zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie si li se permiti si'doarmi cu -
proprietarii acestora, in special, cu copiii.

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

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

in timpul tratrii animalelor folositi manusi de PVC sau nitril. Se recomandi utilizarea unui
echipament de protectie rezistent la apd. Dac# aceasta se uda prea tare cu produsul in timpul aplicarii,
va trebui indeprtat si spilat inainte de a fi reutilizat.

Manusile se vor arunca dupa utilizare si se vor spila mainile cu api si sipun.

In caz de stropire accidentals spélafi imediat pielea cu apa si sipun. Dacd apare o iritatie solicitai
sfatul medicului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti sau astm, trebuie sa fie foarte atente cu
acest produs. Nu utilizati acest produs daca anterior afi avut o reactie la ¢l.

Tratamentul mai multor animale: Este foarte importantd o buni ventilare acolo unde sunt tratate mai
multe animale. Tratati mai multe animale afard sau reduceti acumularea vaporilor prin indepértarea
animalelor din camera de tratament in timp ce se evapori alcoolul si prin asigurarea ventildrii camerei
intre tratamentele individuale. In plus, asigurati o bun ventilarea a camerei de uscare si evitafi cazarea
mai multor animale tratate recent in acelasi spatiu.

Alte precautii

Fipronilul poate fi ddunator pentru organismele acvatice. Céinii nu trebuie lisati si inoate in ape de
suprafatd timp de douai zile dupi aplicare.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator nu au evidentiat nici un efect teratogen sau embriotoxic al fipronilului la iepuri si
sobolani. Fipronilul este foarte bine tolerat de catei, dupa tratamentul cifelelor in lactatie.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la citelele sau pisicile gestante sau pisicile aflate in lactatie.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluati in timpul gestatiei si lactatiei la speciile
tintd, de aceea produsul se utilizeazd numai conform evaluirii beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

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

13. DATAEXPIRARII ]

EXP {lund/an}. A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere : 1 an
Dupa prima aplicare se va consuma pina la...

L 14. C.ONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupa EXP.
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15.

RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU ‘A DESEURILOR, DUPA CAZ

5
Rzt

te produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
ie eliminat in conformitate cu cerinele locale.

E ipronilul poate fi daundtor pentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
Canallzarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

16.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTIIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

[ 17.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

| 18.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Detindtorul autorizatiei de comercializare §i producatorul responsabil cu eliberarea seriilor :
ALFAMED

13éme Rue — L.I.D.

06517 CARROS CEDEX

Franfa

+33(0)4920873 04
+33(0)49208 7348

[19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
180024

(20  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | |
Lot{numar}

[21.  DATEiN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL ]
04/2025

[22. ALTE INFORMATIIL |

Dimensiunile ambalajelor: 100 ml, 250 ml, 500 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Romania
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Spray 500 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI SECUNI)AR

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPRALONE 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanat, solutie pentru pisici si ciini

Fipronil

‘ 2. DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substanta activa:
Fipronil 2,5 mg/ml

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

PECI TINTA

6. INDICATIE (INDICATIT)

]

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) la céini si pisici.
Tratamentul infestatiei cu capuse (Rhiphicephalus sanguineus §i Ixodes ricinus) la cini si pisici.

Tratamentul infestafiilor cu paduchi malofagi la céini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola

subrostratus).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice produse de

purici.

Eficacitatea insecticidd impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persistd p4na la 6 saptimani la pisici

si pdna la 3 luni la cdini, 1n functie de incarcitura din mediu,

Produsul are o activitate acaricidd persitentd de pani la 4 saptiméani impotriva cipuselor, in functie de

Incércatura din mediu.

| 7. CONTRAINDICATII

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

convalescenti.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea apare reactii adverse sau chiar decesul.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

8. REACTII ADVERSE

Daci animalul linge zona aplicérii, poate fi observata o scurtd perioadd de hipersalivatie, in principal

datoritd naturii solventului.




Printre éféctele adverse foarte rar raportate dupd utilizarea produsului se numird reactii cutanate
trecitoare Ia locul aplicdrii cum ar fi eritem, prurit sau alopecie. Foarte rar, au fost raportate dupa
apligare hipersalivaie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome nervoase),
vgihi sau simptome respiratorii.
- Precventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
“Hoarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
* - Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

l 9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Calea de administrare:
Spray cu pompd mecanicd doar pentru uz extern.
Pompa elibereaz la fiecare pulverizare 1,3 ml (flacon de 500 ml) spray la fiecare pulverizare.

Dozaj:

Pentru a uda blana pani la piele, se aplica 3,9 pani la 5,2 ml /kg greutate corporald (9,8 péna la 13 mg
substanti activi / kg greutate corporald), in functie de lungimea parului.

Dozajul poate fi atins cu 3 pana la 4 pulveriziri / kg greutate corporald in cazul formei de prezentare

de 500 ml.

in functie de lungimea pirului, forma de prezentare de 500 ml permite de la 2 pand la 3 tratamente la
un céine de 40 kg. "

Dozarea insuficientd ar putea duce la o utilizare ineficienta §i poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o doz corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Mod de administrare

Pulverizati tot corpul animalului aplicand de la o distantd de 10 — 20 cm. Aplicati pe stratul de par si
asigurati-vd ci toatd blana animalului a fost udatd. Ciufulifi blana animalului, mai ales la cele cu par
lung, astfel incdt produsul si penetreze pind la piele. Pentru tratamentul regiunii capului si la
animalele de companie tinere sau nervoase, aplicarea se poate face pulverizdnd solufia pe mana
inmanusati si frecind blana animalului. Permiteti uscarea naturala. Nu uscati cu prosopul.

)

1 Ajustati 2 Pulverizai impotriva 3 Pulverizati jeturi mar pe 5 Pulverizafi jeturi inguste pe labe §i
pulverizatorul directiei cresterii spate si flancuri, cand stau pe pliurile de piele, cind stau in
parului, {indnd animalul in picioare picioare
4 Pulverizati jeturi man pe 6 Pulverizati produsul pe o manusa
piept §i abdomen, cdnd stau pentru regiunea capului

jos sau intins

Proprietati:

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

[10.  RECOMANDARI PENTRU ADMNISTRAREA CORECTA

Schema de tratament
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Pentru combaterea optima a infestatiei cu purici si/sau cdpuse, schema de tratament se va baza pe
situatia epidemiologica locala.

In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptimani. 2

Cateii si pisoii mai mari de 2 zile pot fi tratati in siguranta.

[11. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale fiecare specie finta

Nu depésiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezata.

Permitefi uscarea animalelor intr-o camera bine ventilati (a se vedea mai jos).

Nu plasafi animalele in spatii inchise sau custi pentru transportul animalelor de companie inainte ca
blana sa fie complet uscata.

In absenta datelor specifice privind toleranta si eficacitatea, produsul nu este recomandat pentru
tratamentul altor specii decét cdinii si pisicile.

In cazul utilizarii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomanda aplicéri lunare la pacientul alergic si la restul cdinilor si pisicilor din casa.

Pentru o eficacitate optima, nu se recomandd imbiierea sau samponarea animalelor cu doui zile
inainte sau dupa tratamentul cu acest produs. imbiierea sau samponarea de pané la 4 ori in doua luni
nu a avut efecte semnificative asupra eficacitatii reziduale a produsului. Cand se fac samponiri mai
frecvente, se recomanda tratament lunar.

Tratamentul locurilor in care se culcd animalele, covoarelor si obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incdrciturii din mediu si poate asigura durata maximi de
protectie impotriva reinfestarii.

Pentru combaterea optima a infestarii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti
céinii i toate pisicile din casa trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este important sd va asigurati cd doza este aplicata intr-o zond in care animalele nu pot si se linga
unele pe celelalte dupa tratament.

Se poate sd existe doar o singurd cdpusi atagati. Din aceastd cauzd in conditii nefavorabile
transmiterea bolilor infectioase nu poate fi exclusi in totalitate.

Produsul nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.

Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de célduri si de suprafetele susceptibile sa fie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 minute dupa aplicarea spray-ului sau pana la uscarea
completd a blanii.

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

22



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

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool ar trebui sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati contactul continutului cu degetele. Daca acest lucru
4@ fntdmpla, spilati mainile cu apa si sdpun.

fri'caz de contact accidental cu ochii, se vor clati imediat si abundent cu apa.

Animalélc tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie sa li se permita s se joace cu animalele tratate
pand dupa-uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele si nu fie tratate pe timpul
zilei; ¢i Sedra devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie si li se permitd si doarmd cu
proprietarii acestora, in special, cu copiii.

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

Nu inspirati aerosoli. Nu fumafi si nu consumai alimente sau bauturi in timpul aplicérii produsului.

in timpul tratarii animalelor utilizati manusi de PVC sau nitril. Se recomandi utilizarea unui
echipament de protectie rezistent la apa. Dacd aceasta se uda prea tare cu produsul in timpul aplicarii,
va trebui indepdrtat si spilat inainte de a fi reutilizat.

Minusile se vor arunca dupi utilizare si se vor spila mainile cu apa si sapun.

In caz de stropire accidentald spalati imediat pielea cu apd si sdpun. Dacd apare o iritatie solicitati
sfatul medicului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd sau astm, trebuie sa fie foarte atente cu
acest produs. Nu utilizati acest produs daci anterior afi avut o reactie la el.

Tratamentul mai multor animale: Este foarte importanti o bund ventilare acolo unde sunt tratate mai
multe animale. Tratati mai multe animale afard sau reduceti acumularea vaporilor prin indepartarea
animalelor din camera de tratament in timp ce se evapora alcoolul si prin asigurarea ventildrii camerei
intre tratamentele individuale. In plus, asigurati o buni ventilarea a camerei de uscare si evitati cazarea
mai multor animale tratate recent in acelasi spatiu.

Alte precautii
Fipronilul poate fi daunitor pentru organismele acvatice. Céinii nu trebuie ldsati s inoate in ape de
suprafata timp de doui zile dupi aplicare.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator nu au evidentiat nici un efect teratogen sau embriotoxic al fipronilului la iepuri si
sobolani. Fipronilul este foarte bine tolerat de cafei, dupa tratamentul citelelor in lactatie.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la citelele sau pisicile gestante sau pisicile aflate in lactatie.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluatd in timpul gestaiei si lactatiei la speciile
tintd, de aceea produsul se utilizeazd numai conform evaludrii beneficiu/risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

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

[13.  DATA EXPIRARI |

EXP {lund/an}. A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere : 1 an
Dupd prima aplicare se va consuma pani la...

! 14, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. A se péstra in loc uscat. A se pastra in ambalajul

original.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.
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15.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ .

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse ~
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Fipronilul poate fi daunitor pentru organismele acvatice. Nu contarinati lacurile, cursurile de apa sad
canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

16. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICT11
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 18.  NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil cu eliberarea seriilor:
ALFAMED

13éme Rue — L.1.D.

06517 CARROS CEDEX

Franta

+33(0)4 9208 73 04

+33(0)4 92 08 73 48

| 19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

180024

| 20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numér}

| 21.  DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL |

04/2025

|22. ALTE INFORMATI )

Dimensiunile ambalajelor: 100 ml, 250 ml, 500 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Romania
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