AL E LA

[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



Ts.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o,

"

FIPREX 75 mg solutie spot on pentru ciini de talie mica
FIPREX 150 mg solutie spot on pentru cdini de talie mijlocie ONiNey.
FIPREX 300 mg solutie spot on pentru ciini de talie mare CTATEANKY
FIPREX 412,5 mg solutie spot on pentru cini de talie foarte mare ' :
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipeta contine:
Substanta Excipienti
Volum Marecaj activa xeipientl
pipeta pipeta . . Butilhidroxi- | Butilhidroxi-
Fipronil | 1o luen (BHT) | anisol (BHA)
FIPREX 75 mg solutie spot on pentru
cdini de talie mica 1,0 ml | méarimea S 75 mg 3,0 mg 3,0 mg
FIPREX 150 mg solutie spot on pentru
caini de talie mijlocie 2,0ml | marimeaM | 150 mg 6,0 mg 6,0 mg
FIPREX 300 mg solutie spot on pentru
céini de talie mare 4,0ml | marimeal | 300 mg 12,0 mg 12,0 mg
FIPREX 412,5 mg solutie spot on pentru
cdini de talie foarte mare 5,5ml |méarimea XL.| 412,5mg 16,5 mg 16,5 mg

Excipienti:

constituenti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor

Butilhidroxitoluen (BHT)

Butilhidroxianisol (BHA)

Povidona

Alcool izopropilic

Dietilenglicol monoetileter

Solutie limpede, de la galben deschis pana la galben intens.

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii finta

Caini

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este indicat la cdini in tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides
spp.), cdpuse (Ixodes spp., inclusiv Ixodes ricinus, Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) si paduchi

(Trichodectes canis).




Produsul medicinal veterinar este eficient impotriva infestdrii cu purici timp de aproximativ 2 luni si
impotriva infestérii cu capuge pana la 1 luna, in functie de nivelul de infestare. In cazul reinfestdrii cu
purici, acestia sunt omoréi in 24 ore de la contactul cu animalul tratat cu produsul medicinal veterinar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la citei care au vérsta mai micé de 8 saptamani de viata sau care cantaresc mai putin de
2 kg. S

Nu se utilizeazi la animale bolnave (boli sistemice, febrd, etc.) sau in convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece pot sa apara reactii adverse gi chiar moartea.

Acest produs medicinal veterinar a fost special dezvoltat pentru cdini. Nu se utilizeaza la pisici deoarece

ar putea conduce la supradozare.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

3.4 Atentioniri speciale

Nu se permite animalelor sa linga locul de aplicare a produsului medicinal veterinar cateva ore dupd

tratament.
Toate pisicile si toti céinii din gospodarie trebuie si fie supusi simultan tratamentului cu produsul

medicinal veterinar.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea In sigurant la speciile tinta:

Este important si v asigurati cd produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zona in care animalul
nu se poate linge. Nu permiteti animalelor tratate recent si se lingd reciproc.

Evitai contactul produsului medicinal veterinar cu ochii animalului. In cazul in care produsul medicinal
veterinar vine in contact accidental cu ochii, acestia se clitesc cu apa curaté din abundenta.

Nu se aplica produsul medicinal veterinar pe rani sau leziuni ale pielii.

Unele cipuse ar mai putea fi atasate. Din acest motiv, transmiterea de boli infecfioase nu poate fi complet
exclusi in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Studii specifice de investigare a sigurantei produsului medicinal veterinar dupd administrarea repetaté
sau la supradozaj nu au fost efectuate ca urmare a profilului de siguranta cunoscut al substantei active
si a excipientilor.

Evitai inotul frecvent sau samponarea animalul in prealabil, deoarece eficacitatea produsului in aceste
cazuri nu a fost testata.

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

Aplicati produsul medicinal veterinar cu minusi de protectie din cauciuc.

Evitati contactul accidental dintre produsul medicinal veterinar si degete. Dacd se intdmpld acest lucru,
se spald mainile cu sdpun i apd. Spalati-va mainile dupd utilizare.

Contactul accidental al produsului medicinal veterinar cu gura si cu ochii trebuie evitat. In cazul in care
contactul accidental cu ochii se produce clatiti imediat ochii cu apé din abundentd. Dac4 iritatia ochilor
persistd solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau eticheta produsului. In
caz de ingestie accidentald de produs medicinal veterinar solicitati imediat sfatul medicului.

Nu se fumeaz, nu se consuma lichide sau alimente in timpul aplicarii produsului medicinal veterinar.
Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscut la fipronil sau la excipienti trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Aerisiti camera in care s-a aplicat produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie s fie manipulate pana cand locul de aplicare este complet uscat.



Copiilor nu trebuie si li se permita sa se joace cu animalele tratate pana cand locul ¥ Hlé%plicare nu este
complet uscat. Prin urmare, este recomandat ca animalele sa nu fie tratate in timpul zilei, elg VQ\ﬁ tratate
seara devreme si nu li se va permite sa doarma cu proprietarii lor, in special cu copiii: ~ - - .

. . . . . : O&INO'\
Precautii speciale pentru protectia mediului: R
Fipronilul poate afecta negativ organismele acvatice. Cainilor nu ar trebui si li se permitd si inoate i
cursurilor de apa timp de 2 zile dup3 aplicarea produsului medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Frecventd nedeterminati Decolorarea blénii la locul de aplicare, Caderea pérului la
locul de aplicare, Iritatie la locul de aplicare, Mancarime la

t timat din datel . .
(nu poate fi estimat din datele locul de aplicare, Blana grasi la locul de aplicare

disponibile):
Hipersalivatie, Varsituri'?, Simptome neurologice
(Hipersensibilitate, Letargie)'-?

! De obicei, dispare dupi 24 ore.
? Poate apirea daci animalul linge locul de aplicare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului 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 ouatului

Gestatie si lactatie:

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

Nu au fost efectuate studii pe citele gestante sau in lactatie utilizand acest produs medicinal veterinar.
Prin urmare, utilizarea sa in timpul gestatiei si lactatiei ar trebui si fie efectuati numai in conformitate
cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare cutanata.

Dozare:
- 1 pipetd de 1 ml (confine 75 mg fipronil) pentru un cdine cu greutatea corporald de pani la 10
kg - pipetd marcata ca fiind marimea S
- 1 pipetd de 2 ml (contine 150 mg fipronil) pentru un ciine cu greutate corporald de peste 10 kg
si pand la 20 kg greutate corporala - pipetd marcati ca fiind mirimea M
- 1 pipetd de 4 ml (contine 300 mg fipronil) pentru un cdine cu greutate corporala de peste 20 kg
s1 pand la 40 kg greutate corporald - pipetd marcata ca fiind méirimea L
- 1 pipeta de 5,5 ml (contine 412,5 mg fipronil) pentru un cdine cu greutatea corporala de peste
40 kg si pana la 60 kg greutate corporald - pipeti marcati ca fiind marimea XL
Pentru céini de peste 60 kg greutate corporald utilizati doud pipete marimea XL..



Mod de administrare: _
Animalele nu ar trebui-s4 fie spalate 2 zile Inainte si 2 zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar.

Deschideti pipeta prin rﬁperea varfului. Indepértati parul dintre omoplati si se aplica continutul pipetei
direct pe pielea animalului.

Pentru cele mai bune rezultate, intervalul minim de aplicare este de 4 saptimani.

Situatia epidemiologica locald trebuie si fie intotdeauna luatd in considerare si adaptatd schema de
tratament. .

Produsul medicinal veterinar nu protejeazd impotriva atasarii capuselor pe pielea animalului. Atunci
cand nu mai sunt in viatd, cipusele de obicei cad din blana cainelui, iar cele ramase pot fi indepartate
prin scuturarea blanii cu grija. fn conditii nefavorabile, ectoparaziti izolati pot fi Inc# prezenii pe animal
in urma aplicdrii produsului medicinal veterinar. Prin urmare posibilitatea de aparitie a bolilor
infectioase nu poate fi exclusd in totalitate.

Puricii pot fi gasiti, de asemenea, in locuri in care animalele stau (carpete, covoare). Aceste locuri ar
trebui si fie in mod regulat aspirate si trebuie sa fie utilizate produse antiparazitare adecvate pentru
aceasta utilizare.

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

Riscul de evenimente adverse (vezi sectiunea 3.6) poate fi mai mare in caz de supradozaj. Supradozajul
poate provoca contractii musculare si convulsii. in cateva cazuri au apdrut agitatie, somnolentd si
hipersensibilitate la zgomot si lumind. De asemenca au fost observate vertij tranzitoriu, salivatie
excesivi §i varsaturi.

La locul de aplicare al produsului medicinal veterinar pot si apard, inrosire temporard sau iritatii ale
pielii. Toate simptomele dispar, de obicei, in decurs de 24 ore. Pentru a reduce intensitatea lor, poate fi

utilizat un tratament simptomatic.
Urmirind instructiunile detindtorului autorizatiei de comercializare si avertismentele, se vor reduce la

minim posibilititile de aparitie a evenimentelor adverse.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX15

4.2 Farmacodinamie

Fipronilul, substanta activa a produsului medicinal veterinar, blocheaza fluxul de cloruri la nevertebrate
in celulele nervoase, care este controlat prin receptorii GABA (acid gamaaminobutiric) -
neurotransmititorul inhibitor principal in sistemul nervos central. Ca rezultat al activitatii fipronilului,
fluxul de ioni de clorurd prin intermediul canalelor de clorurd este blocat. Blocarea proceselor de
inhibitie duce la aparitia de excitafii necontrolate care cauzeazi moartea imediatd a insectelor si
acarienilor.

Fipronilul este letal pentru purici (Ctenocephalides spp.), cdpuse (Ixodes spp. inclusiv Ixodes ricinus,
Dermacentor spp. si Rhipicephalus spp.), paduchi hematofagi (Linognathus spp.) si paduchi malofagi
(Felicola subrostratus si Trichodectes canis).



4.3 Farmacocinetica
Fipronilul este o substantd hidrofoba care este dizolvati in stratul lipidic care acopera pielea. Datoriti

translocatiei in stratul lipidic, fipronilul este rdspandit in mod egal pe toata suprafata pielii, patrunde in
glandele sebacee de unde este secretat treptat la suprafata epidermei.

Acest produs medicinal veterinar se distribuie 1n 48 ore pe toati pielea animalului.
Absorbtia de fipronil dupa aplicarea topica la c4ini este neglijabila.
Concentratia de fipronil pe blana scade in timp.

Proprietati de mediu

Fipronilul este toxic pentru albine si organismele acvatice. El poate avea un impact pe termen lung
asupra mediului Inconjuritor, orice contaminare a lacurilor, raurilor, canalelor, etc. ar trebui evitate.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai micd de 25°C. A se pastra in ambalajul original. A se pastra in loc uscat.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipetd din polietilend de joasd densitate/polietilena de inalti densitate cu capac din polietilend de inalti
densitate.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 3 pipete x 1 ml (mérimea S).
Cutie de carton cu 3 pipete x 2 ml (marimea M).
Cutie de carton cu 3 pipete x 4 ml (marimea L).
Cutie de carton cu 3 pipete x 5,5 ml (mérimea XL).

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de apa, deoarece fipronilul poate fi
periculos 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 produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMﬁLE"B‘ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

\Y et-Agr‘c “// lti—Tra&e Company Sp. z 0.0.
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7. NOMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
" FIPREX 75 mg: 150031
FIPREX 150 mg; 150032
FIPREX 300 mg: 150033

FIPREX 412,5 mg:150034

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.03.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fard prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

FIPREX 150 mg solutie spot on

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fipronil 150 mg/pipeti M

3 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3x2ml

| 4. SPECII TINTA

Caini (>10 kg — 20 kg).

| 5. INDICATH

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), capuse (Ixodes spp., inclusiv Ixodes ricinus,
Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) si paduchi (Trichodectes canis).

Produsul medicinal veterinar este eficient impotriva infestdrii cu purici timp de aproximativ 2 luni si
impotriva infestérii cu capuse pana la 1 lund, in functie de nivelul de infestare. In cazul reinfestirii cu
purici, acestia sunt omorati in 24 ore de la contactul cu animalul tratat cu produsul medicinal veterinar.

[Doua pictograme - una care prezint o capusa in interiorul unui cerc tiiat si cealalti care prezinti un
purice 1n interiorul unui cerc tiiat)

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

1 pipetd de 2 ml (contine 150 mg fipronil) pentru un ciine cu greutate corporald de peste 10 kg si pana
la 20 kg greutate corporala.

[Trei pictograme:

1- pictogrami care prezintd o pipetd desfacutd si doud sdgeti - locul corect pentru a rupe pipeta

2- pictograma care prezintd un cdine in picioare i pipeta deasupra gatului - locul corect pentru
administrarea produsului

3- pictograma care prezintd o ména care desface blana si pipeta deasupra acestui loc - modul corect de
administrare a produsului]
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(7. PERIQADE DE ASTEPTARE |

S

.;,}‘Exp. {li/aaéa}
.« Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C. A se pastra in ambalajul original. A se pastra in loc uscat.

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE? |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

{Sigla/logo-ul detinatorului autorizatiei de comercializare}

(14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
150032
[15. NUMARUL SERIEI ]

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

Pipeti , .

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX

¢ U

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fipronil 150 mg/pipeta M

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

{Sigla/logo-ul detinatorului autorizatiei de comercializare}

12
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B. PROSPECTUL
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1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PROSPECTUL

FIPREX 75 mg solutie spot on pentru ciini de talie mici

FIPREX 150 mg solutie spot on pentru caini de talie mijlocie
FIPREX 300 mg solutie spot on pentru cdini de talie mare
FIPREX 412,5 mg solutie spot on pentru cini de talie foarte mare

2. Compozitie

Fiecare pipeta contine:

Substanta Excipienti
Volum Marecaj activa xcipientt
pipeti pipeta . . Butilhidroxi- | Butilhidroxi-
Fipronil | 4 luen (BHT) | anisol (BHA)
FIPREX 75 mg solutie spot on pentru
cdini de talie mica 1,0ml | m#rimea S 75 mg 3,0mg 3,0 mg
FIPREX 150 mg solutie spot on pentru
céini de talie mijlocie 2,0ml | marimeaM | 150 mg 6,0 mg 6,0 mg
FIPREX 300 mg solutie spot on pentru
céini de talie mare 4,0ml | mirimeal | 300 mg 12,0 mg 12,0 mg
FIPREX 412,5 mg solutie spot on pentru
céini de talie foarte mare 5,5ml | marimea XL | 412,5 mg 16,5 mg 16,5 mg

Solutie limpede, de la galben deschis pana la galben intens.

3. Specii tinta

Céini

¢ U

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat la ciini in tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides
spp.), capuse (Ixodes spp., inclusiv Ixodes ricinus, Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) si paduchi

(Trichodectes canis).

Produsul medicinal veterinar este eficient impotriva infestarii cu purici timp de aproximativ 2 luni si
impotriva infestérii cu cipuse pana la 1 lund, in functie de nivelul de infestare. In cazul reinfestirii cu
purici, acestia sunt omoréti in 24 ore de la contactul cu animalul tratat cu produsul medicinal veterinar.
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5.  Contraindicatii
L .

N

Nu se utjlizeaza I;é«cﬁ;ei care au varsta mai mici de 8 siptamani de viatd sau care cantaresc mai putin de
2 kg",f\,« ? B

Nu %é-%ilizeazéﬂ_la animale bolnave (boli sistemice, febra, etc.) sau in convalescenta.

Nt sgutilizeaza'la iepuri, deoarece pot s apari reactii adverse si chiar moartea.

Acest produs medicinal veterinar a fost special dezvoltat pentru cdini. Nu se utilizeaza la pisici deoarece

- ar putea conduce la supradozare.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu se permite animalelor si linga locul de aplicare a produsului medicinal veterinar cateva ore dupd

tratament.
Toate pisicile si toti cdinii din gospodarie trebuie sa fie supusi simultan tratamentului cu produsul

medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:
Este important s v asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zond in care animalul

nu se poate linge. Nu permiteti animalelor tratate recent sd se linga reciproc.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii animalului. In cazul in care produsul medicinal
veterinar vine in contact accidental cu ochii, acestia se clatesc cu apa curatd din abundenta.

Nu se aplica produsul medicinal veterinar pe rani sau leziuni ale pielii.

Unele cipuse ar mai putea fi atagate. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate fi complet
exclusi in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Studii specifice de investigare a sigurantei produsului medicinal veterinar dupd administrarea repetata
sau la supradozaj nu au fost efectuate ca urmare a profilului de sigurantd cunoscut al substantei active
si a excipientilor.

Evitati inotul frecvent sau samponarea animalul in prealabil, deoarece eficacitatea produsului in aceste
cazuri nu a fost testata.

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

Aplicati produsul medicinal veterinar cu manusi de protectie din cauciuc.

Evitati contactul accidental dintre produsul medicinal veterinar si degete. Dacd se intdmpla acest lucru,
se spala mainile cu sdpun si apa. Spélati-vd méinile dupa utilizare.

Contactul accidental al produsului medicinal veterinar cu gura si cu ochii trebuie evitat. In cazul in care
contactul accidental cu ochii se produce clititi imediat ochii cu apa din abundenta. Daca iritatia ochilor
persista solicitati imediat sfatul medicului i prezentati acestuia prospectul sau eticheta produsului. In
caz de ingestie accidentald de produs medicinal veterinar solicitati imediat sfatul medicului.

Nu se fumeazi, nu se consuma lichide sau alimente in timpul aplicarii produsului medicinal veterinar.
Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau la excipienti trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Aerisiti camera in care s-a aplicat produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie sa fie manipulate pana cand locul de aplicare este complet uscat.
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Copiilor nu trebuie s3 li se permita sa se joace cu animalele tratate pana cand locul de aplicare nu este
complet uscat. Prin urmare, este recomandat ca animalele s nu fie tratate in timpul ziléi; ele vor fitratate
seara devreme si nu li se va permite sa doarma cu proprietarii lor, in special cu copu;.- :

Precautii speciale pentru protectia mediului: ; ' ‘
Fipronilul poate afecta negativ organismele acvatice. Cainilor nu ar trebui si 1i se permlta sd 1noate in
cursurilor de apa timp de 2 zile dupa aplicare.

Gestatie si lactatie: e
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice.

Nu au fost efectuate studii pe citele gestante sau in lactatie utilizind acest produs medicinal veterinar.
Prin urmare, utilizarea sa in timpul gestatiei si lactatiei ar trebui si fie efectuati numai in conformitate
cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozaj:
Riscul de evenimente adverse (vezi sectiunea ,.Evenimente adverse”) poate fi mai mare in caz de

supradozaj. Supradozajul poate provoca contractii musculare si convulsii. In citeva cazuri au apirut
agitatie, somnolenta si hipersensibilitate la zgomot si lumini. De asemenea au fost observate vertij
tranzitoriu, salivatie excesiva si varsaturi.

La locul de aplicare al produsului medicinal veterinar pot si apara inrosire temporard sau iritatii ale
pielii. Toate simptomele dispar, de obicei, in decurs de 24 ore. Pentru a reduce intensitatea lor, poate fi
utilizat un tratament simptomatic.

Urmarmd 1nstruct1un11e detmatorului autorizatiei de comercializare si avertismentele, se vor reduce la

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecventa nedeterminata Decolorarea blanii la locul de aplicare, Caderea parului la
locul de aplicare, Iritatie la locul de aplicare, Mancarime la

(nu poate fi estimat din datele locul de aplicare, Blana grasi la locul de aplicare

disponibile):
Hipersalivatie'-?, Varsaturi?, Simptome neurologice
(Hipersensibilitate, Letargie)'

! De obicei, dispare dupi 24 ore.
? Poate aparea daca animalul linge locul de aplicare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cA medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro




8. Doze Héhtru fiecare specie, cili de administrare si metode de administrare

A
Admiristrare cutanata.
, pipgté de 1 ml (contine 75 mg fipronil) pentru un cdine cu greutatea corporala de pand la 10 kg
,. - pipetd marcat ca fiind mérimea S .
NERRE 1 pip@f{;«de 2 ml (contine 150 mg fipronil) pentru un cAine cu greutate corporald de peste 10 kg s1

pana la 20 kg greutate corporald - pipetd marcata ca fiind marimea M

7 1'pipetd de 4 ml (contine 300 mg fipronil) pentru un céine cu greutate corporala de peste 20 kg si
pani la 40 kg greutate corporald - pipetd marcati ca fiind marimea L

- 1 pipeta de 5,5 ml (contine 412,5 mg fipronil) pentru un cdine cu greutatea corporala de peste 40
kg si pana la 60 kg greutate corporala - pipetd marcata ca fiind marimea XL

Pentru céini de peste 60 kg greutate corporala utilizati doud pipete marimea XL.

Mod de administrare:

Deschideti pipeta prin ruperea vérfului. Indepartati parul dintre omoplati si se aplica continutul pipetei
direct pe pielea animalului.

Pentru cele mai bune rezultate, intervalul minim de aplicare este de 4 sdptaméni.

Produsul medicinal veterinar nu protejeaza impotriva atasarii cdpuselor pe pielea animalului. Atunci
cand nu mai sunt in viatd, cipusele de obicei cad din blana cainelui, iar cele rimase pot fi indepartate
prin scuturarea blanii cu grija. fn conditii nefavorabile, ectoparaziti izolati pot fi incd prezenti pe animal
in urma aplicarii produsului medicinal veterinar. Prin urmare posibilitatea de aparitie a bolilor
infectioase nu poate fi exclusa in totalitate.

Puricii pot fi gasiti, de asemenea, in locuri in care animalele stau (carpete, covoare). Aceste locuri ar
trebui si fie in mod regulat aspirate si trebuie s fie utilizate produse antiparazitare adecvate pentru
aceasta utilizare.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Animalele nu ar trebui sa fie spalate 2 zile inainte si 2 zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. A se pastra in ambalajul original. A se pastra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece‘ﬁpffqnilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. o

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 mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

FIPREX 75 mg: 150031
FIPREX 150 mg: 150032
FIPREX 300 mg: 150033
FIPREX 412,5 mg: 150034

Dimensiunea ambalajului:

Cutie cu 3 pipete x 1 ml (marimea S).
Cutie cu 3 pipete x 2 ml (mirimea M).
Cutie cu 3 pipete x 4 ml (mérimea L).
Cutie cu 3 pipete x 5,5 ml (méarimea XL).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea seriilor:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616. Lublin,

Polonia

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

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com




ENGH
%
PRGN

Pentru orjee i”ﬁ"fgm‘spatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactati
reprezé&t&pt\ul lacal al detinitorului autorizatiei de comercializare.

" Proprietati de mediu
Fipronil este toxic pentru albine si organismele acvatice. El poate avea un impact pe termen lung asupra
mediului inconjurétor.
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