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IPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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FIPREX““?’S" m tie spot on pentru cini de talie mica

FIPRElerﬁ@&ﬁl “Solutie spot on pentru cdini de talie mijlocie
FIPREX 360 mg, solutie spot on pentru cini de talie mare
FIPREX 412,5 mg, solutie spot on pentru céini de talie foarte mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd contine:

Volum |Marcaj |Fipronil |Butilhidroxi- |Butilhidroxi
pipeti pipeti toluen -anisol
FIPREX 75 mg, solutie spot on pentru| 1,0 ml mirimea |75 mg 3,0 mg 3,0 mg
céini de talie micd S
FIPREX 150 mg, solutie spot on pentru | 2,0 ml méarimea | 150mg |6,0 mg 6,0 mg
caini de talie mijlocie . , do M B L
FIPREX 300 mg, solutie spot on pentru 4,0 ml mirimea [300mg |12,0mg 12,0 mg
céini de talie mare L
FIPREX 412,5 mg, solutie spot on pentru | 5,5 ml mirimea [412,5mg | 16,5 mg 16,5 mg
cdini de talie foarte mare XL

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede, de la galben deschis pand la galben intens.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Caini:

- Caini de talie mic# (cu greutatea corporald de pand la 10 kg)

- Caini de talie mijlocie (cu greutate corporald de peste 10 kg si pand la 20 kg greutate corporala)

- Caini de talie marte (cu greutate corporald de peste 20 kg si pana la 40 kg greutate corporald)

- Caini de talie foarte mare (cu greutatea corporald de peste 40 kg si pana la 60 kg greutate corporald)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Produsul este indicat la céini in tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), capuse
(Ixodes spp.,inclusiv Ixodes ricinus, Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) si paduchi (Trichodectes
canis.).

Produsul este eficient impotriva infestérii cu purici timp de aproximativ 2 luni si impotriva infestarii
cu cipuse pand la 1 lund, in functie de nivelul de infestare. fn cazul reinfestarii cu purici, acestia sunt
omorati in 24 ore de la contactul cu animalul tratat.

4.3  Contraindicatii
Acest produs nu ar trebui sd fie utilizat la citei care au vérsta mai micé de 8 sdptdméni de viaté sau
care cantdresc mai putin de 2 kg

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

A nu se utiliza pentru iepuri, ca reactii adverse pot sé apara inclusiv moartea acestora.

-ar puted conduce la supradozare.



44  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

A nu se permite animalelor sa linga locul de aplicare cateva ore dupa tratament.
A nu se aplica la animale care au leziuni ale pielii.
Toate pisicile si toti cdini din gospodarie trebuie si fie supusi tratamentului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este important sa va asigurati c& produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu se poate linge.
Nu permiteti animalelor tratate recent sa se ling reciproc.

Evitati contactul cu ochii animalului. In cazul in care produsul medicinal veterinar vine in contact
accidental cu ochii, acestia se clitesc cu apa din abundents.

A nu se aplica produsul medicinal veterinar pe réni sau leziuni ale pielii.

Unele cdpuse ar mai putea fi atasate. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate fi
complet exclusa in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Studii specifice de investigare a sigurantei produsului dupa administrarea repetata sau la supradozaj nu
au fost efectuate ca urmare a profilul de siguranta 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 administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Aplicati produsul cu manusi de protectie din cauciuc.
Evitati contactul accidental dintre produs si degete. Daca se intAmpla acest lucru, se spald mainile cu
sdpun si apd. Spalati-va mainile dupd utilizare.

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

A nu se fuma, consuma lichide sau alimente in timpul aplicarii produsului.
Operatorii cu o hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau la excipienti (vezi sectiunea 6.1.) trebuie s
evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Aerisi{i camera, in care s-a aplicat produsul.
Animalele tratate nu trebuie s fie manipulate pana cénd locul de aplicare este complet uscat.

Copiilor nu trebuie s li se permitd sé se joace cu animalele tratate pAnd cand locul de aplicare nu este
complet uscat. Prin urmare, este recomandat ca animalele care nu sunt tratate in timpul zilei, dar au

fost tratate seara devreme s nu le fie permis sd doarma cu proprietarii lor, in special cu copiii.

Fipronil poate afecta negativ organismele acvatice. Cdinilor nu ar trebui si li se permitd sd inoate in
cursurilor de apa timp de 2 zile dupé aplicare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
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anfmalul linge locul de aplicare pot s apara salivatie excesiva, varsituri sau simptome
= g eqe . . . . . -
sibilitate sau letargie). Reactiile adverse, de obicei, dispar dupa 24 de ore.

/ caderea locali a parului, iritatie, mancarime sau par gras pot sd apard la locul de

4.7 ﬁﬁlizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au produs nici o dovada referitoare la efecte teratogene
sau embriotoxice.

Nu au fost efectuate studii pe citele gestante sau in lactatie folosind acest produs medicinal veterinar.
Prin urmare, utilizarea sa in timpul gestatiei si lactatiei ar trebui sa fie efectuatd numai dupd o analiza
beneficiu-risc realizatd de cétre medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Pentru uz extern, direct pe piele.
Dozare:
- 1 pipeta de 1 ml (contine 75 mg de fipronil) pentru un cdine cu greutatea corporala de pana la10

kg - pipetd marcata ca fiind marimea S

1 pipeta de 2 ml (contine 150 mg de fipronil) pentru un céine cu greutate corporalé de peste 10
kg si pani la 20 kg greutate corporald - pipetd marcati ca fiind mérimea M

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

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

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

Mod de administrare:
Animalele nu ar trebui s fie spilate 2 zile inainte si 2 zile dupa aplicarea produsului.

Deschidei pipeta prin ruperea varfului. Indepértati prul dintre omoplati si de a aplicd continutul
pipetei pe pielea animalului.

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

Situatia epidemiologic# locald trebuie sa fie intotdeauna luatd in considerare §i adaptatd schema de
tratament.

Produsul nu protejeazd impotriva lipirii capuselor pe pielea animalului. Atunci cand nu mai sunt in
viats, cipusele de obicei cad din blana cainelui, iar cele rimase pot fi indepértate prin scuturarea bldnii
cu grija. in conditii nefavorabile, ectoparazii izolati pot fi inca prezenti pe animal in urma aplicérii
produsului. Prin urmare posibilitatea de aparitie a bolilor infectioase nu poate fi exclusi in totalitate.
Puricii pot fi gisiti, de asemenea, in locuri in care animalele stau (carpete, covoare). Aceste locuri ar
trebui si fie in mod regulat aspirate si trebuie sa fie folosite produse antiparazitare adecvate pentru
aceastd utilizare ar trebui si fie folosite corespunzitoare.

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

- -Riscul de reactii adverse (vezi sectiunea 4.6) poate fi mai mare in caz de supradozare. Supradozajul
poate provoca contractii musculare si convulsii. In cteva cazuri au apdrut agitatie, somnole

excesiva i varsaturi.
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La locul de aplicare al produsului pot si apard, inrosire trecitoare sau iritatii al jf@lu Toate
simptomele dispar, de obicei, in termen de 24 de ore. Pentru a reduce mtensntatea lci {ffm%ment
simptomatic poate fi utilizat. R 71 I
Urmarind instructiunile producitorului si avertismentele se vor reduce la minim pos1b111t“@!§“aﬁ
aparitie a reactiilor adverse.
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4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Alte ectoparaziticide pentru uz topic
Codul veterinar ATC: QP53AX15

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil, substanta activa a produsului, blocheazi 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 clorura prin
intermediul canalelor de clorurd este blocat. Blocarea proceselor de inhibitie duce la aparitia de
excitatii necontrolate care cauzeazi moartea imediatd a insectelor si acarienilor.

Fipronil este letal pentru purici (Ctenocephalides spp.), capuse (Ixodes spp. inclusiv Ixodes ricinus,
Dermacentor spp. si Rhipicephalus spp.), paduchi hematofagi (Linognathus spp.) si paduchi malofagi
(Felicola subrostrata si Trichodectes canis).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Fipronil este o substanta hidrofoba care este dizolvatd in stratul lipidic care acoperd pielea. Datorit
translocatie in stratul lipidic, Fipronilul este raspandit 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 in 48 de ore pe toata pielea animalului.
Absorbtia de fipronil dupa aplicarea topic la céini este neglijabila.
Concentratia de fipronil pe blana scade in timp.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Butilhidroxitoluen(BHT)

Butilhidroxianisol (BHA)

Povidon#

Alcool izopropilic

Dietilenglicol monoetileter

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioad de valabilitate
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Plpefe ¢are contin un volum extractibil de 1 ml (S) sau 2 ml (M) sau 4 ml (L) sau 5,5 ml (XL).

Pipetd din polietilend de joasd densitate/ polietilend de inaltd densitate cu capac din polietilend de inaltd
densitate, ambalate in cutie de carton cu 3 pipete.

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

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale. Nu se vor contamina lacurile, rurilor sau foselor cu produsul sau

containerul gol. )
Cainilor nu ar trebui si li se permita sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa apllcare Flploml
poate afecta negativ organismele acvatice.
Fipronil este toxic pentru albine si organismele acvatice. El poate avea un impact pe termen lung
asupra mediului Inconjurétor - orice contaminare a lacurilor, riurilor, canalelor, etc. ar trebui evitate.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o0.0.

Gliniana str. 32, 20-616. Lublin,Polonia

Tel. +48 81445 23 00, fax +48 81445 23 20

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
07.03.2007/

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX 75 mg, solutie spot on pentru cdini de talie micd

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

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activé:

Fipronil Butilhidroxi Butilhidroxi-
toluen anisol

75 mg 3,0 mg 3,0.mg

150 mg 6,0 mg 6,0 mg

300 mg 12,0 mg 12,0 mg

412,5 mg 16,5 mg 16,5 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

[ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3xlml (S)
3x2 ml (M)
3x4 ml (L)
3x5,5 ml (XL)

| 5. SPECIITINTA

Céini de talie mica

Céini de talie mijlocie
Caini de talie mare

Céini de talie foarte mare

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), capuse (Ixodes spp.,inclusiv Ixodes

ricinus, Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) si paduchi (Trichodectes canis.).




PFodusuk eﬁment impotriva infestdrii cu purici timp de aproximativ 2 luni si impotriva
Ly ¥ cipuse pand la 1 lund, in functie de nivelul de infestare. In cazul reinfestarii cu purici,
TG ace$f1a sunt omorati in 24 ore de la contactul cu animalul tratat

|7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l
Cititi prospectul nainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE 1
Nu este cazul.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ I
Citii prospectul inainte de utilizare. -

l 10. DATA EXPIRARII |
EXP: {luna / an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE !
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C. A se pastra in ambalajul original. A se péstra in loc
uscat.

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

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs, ar trebui si fie

eliminate 1n conformitate cu cerintele locale. Nu se vor contamina lacurile, riurilor sau foselor cu

produsul sau containerul gol.

Céinilor nu ar trebui si li se permita si inoate in cursuri de apd timp de 2 zile dupd aplicare.
Fipronil poate afecta negativ organismele acvatice.

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

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

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA  DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp.z o.0.

Gliniana str. 32, 20-616 Lublin, Polonia.

Tel. +48 81445 23 00, fax +48 81445 23 20




Distribuit de: St
S. C. MARAVET S.A., Strada Maravet nr.1, Baia Mare,Roménia, Tel: +40-262-211-964

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot: {Numar}




AMBALAJ PRIMAR

Pipeti

TNFéI(MATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX 75 ‘mg, solutie spot on pentru céini de talie mica

FIPREX 150 mg, solutle spot on pentru cini de talie mijlocie

FIPREX 300 mg, solutie spot on pentru cdini de talie mare

FIPREX 412,5 mg, solutle spot on pentru céini de talle foarte mare
- Fipronil

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

fipronil 75 mg/pipeti S
fipronil 150 mg/pipetd M
fipronil 300 mg/pipeta L
fipronil 412,5 mg/pipetd XL

I 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5,5 ml, XL

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Solutie spot-on.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot: {Numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund / an}

lj. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT PENTRU
FIPREX 75 mg, solutie spot on pentru céini de talie mica
FIPREX 150 mg, solutie spot on pentru caini de talie mijlocie
FIPREX 300 mg, solutie spot on pentru ciini de talie mare
FIPREX 412,5 mg, solutie spot on pentru ciini de talie foarte mare

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
Gliniana str. 32, 20-616. Lublin,Polonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

Fipronil
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare pipetd contine:
Volum |Marcaj |Fipronil |Butilhidroxi- |Butilhidroxi
pipeta pipeta toluen -anisol
FIPREX 75 mg, solutie spot on pentru|1,0 ml mirimea |75 mg 3,0 mg 3,0 mg
cdini de talie mica S
FIPREX 150 mg, solutie spot on pentru|2,0 ml miarimea |[150mg |6,0 mg 6,0 mg
céini de talie mijlocie M
FIPREX 300 mg, solutie spot on pentru|4,0 ml mirimea [300mg | 12,0 mg 12,0 mg
cdini de talie mare L
FIPREX 412,5 mg, solutie spot on pentru | 5,5 ml mirimea |412,5mg |16,5 mg 16,5 mg
cdini de talie foarte mare XL

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), capuse (Ixodes spp.,inclusiv Ixodes ricinus,

Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) si paduchi (Trichodectes canis.) la céini.

Produsul este eficient impotriva infestarii cu purici timp de aproximativ 2 luni si impotriva infestarii
cu cipuse pand la 1 lund, in functie de nivelul de infestare. In cazul reinfestérii cu purici, acestia sunt

omorati in 24 ore de la contactul cu animalul tratat.

5. CONTRAINDICATIL

Acest produs nu ar trebui sd fie utilizat pentru cétei care au varsta mai mica de 8 sdptdméni de viata

sau care cAntaresc mai putin de 2 kg.
A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febra, etc.) sau in convalescenti.
‘A nu se utiliza pentru iepuri, ca reactii adverse pot sa apara inclusiv moartea acestora.
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 veterinar a fost special dezvoltat pentru cini. A nu se utiliza la pisici deoarece

n radozare.

A:nu se utiliza l\\ symalele cu hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
.«:\1".\
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6. REACTII ADVERSE

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

in cazul in care animalul linge locul de aplicare pot si apari salivatie excesivd, virsituri sau simptome
neurologice (hipersensibilitate sau letargie),. Reactiile adverse, de obicei, dispar dupi 24 de ore.
Decolorarea parului, ciderea locald a parului, iritatie, mancarime sau pér gras pot sd apari la locul de
aplicare.

7. SPECII TINTA
Céini

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

Pentru uz extern, direct pe piele.

Dozare:

- 1 pipetd de 1 ml (contine 75 mg de fipronil) pentru un caine cu greutatea corporala de pana la 10
kg - pipetd marcate ca fiind marimea S

- 1 pipeta de 2 ml (contine 150 mg de fipronil) pentru un cine cu greutate corporala de peste 10
kg si pand la 20 kg greutate corporali - pipetd marcati ca fiind marimea M

- 1 pipeta de 4 ml (contine 300 mg de fipronil) pentru un caine cu greutate corporald de peste 20
kg si pand la 40 kg greutate corporali - pipetd marcati ca fiind marimea L

- I pipetd de 5,5 ml (contine 412,5 mg de fipronil) pentru un ciine cu greutatea corporald de peste
40 kg i pani la 60 kg greutate corporala - pipetd marcat ca fiind marimea XL

Pentru cdini de peste 60 kg greutate corporala utilizati doua pipete mérimea XL.

Mod de administrare:
Animalele nu ar trebui si fie spilate 2 zile inainte si 2 zile dupd aplicarea produsului.

Deschideti pipeta prin ruperea varfului. fndepérta;i parul dintre omoplati si de a aplica continutul
pipetei pe pielea animalului.

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

Produsul nu protejeazi impotriva lipirii cépuselor pe pielea animalului. Atunci cAnd nu mai sunt in
viafa, cdpusele de obicei cad din blana cinelui, iar cele rimase pot fi indepartate prin scuturarea blanii
cu grija. in conditii nefavorabile, ectoparaziti izolati pot fi inci prezenti pe animal in urma aplicarii
produsului. Prin urmare posibilitatea de aparitie a bolilor infectioase nu poate fi exclusa in totalitate.
Puricii pot fi gsiti, de asemenea, in locuri in care animalele stau (carpete, covoare). Aceste locuri ar
trebui sa fie in mod regulat aspirate si produse antiparazitare ar trebui s fie folosite corespunzatoare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Animalele nu ar trebui si fie spilate 2 zile inainte si 2 zile dupd aplicarea produsului.
Evitati contactul cu ochii animalului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
;Nu este cazul.

. 1.7 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
)




A nu se lisa la vederea gi indeména copiilor. .
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C. A se pastra in ambalajul original in loc uscats.., )Y
A nu se utiliza dupa data de expirare (EXP), inscrisd pe etichetd si cutie. Data' expirérii ‘ss:r‘efé"é la

ultima zi din acea lund.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

A nu se permite animalelor sa ling locul de aplicare citeva ore dupd tratament.
A nu se aplica la animale care au leziuni ale pielii.
Toate pisicile si toti cdini din gospodarie trebuie sa fie supusi tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

A nu se aplica produsul medicinal veterinar pe rini sau leziuni ale pielii.

Unele capuse ar mai putea fi atasate. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate fi
complet exclusa in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Studii specifice de investigare a sigurantei produsului dupa administrarea repetata sau la supradozaj nu
au fost efectuate ca urmare a profilul 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 testatd

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

Aplicati produsul cu manusi de protectie din cauciuc.
Evitati contactul accidental dintre produs si degete. Daca se intAmpld acest lucru, se spald mdinile cu
sapun si apa. Spalati-va mainile dupa utilizare.

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

A nu se fuma, consuma lichide sau alimente in timpul aplicarii produsului.
Operatorii cu o hipersensibilitate cunoscuté la fipronil sau la excipienti (vezi sectiunea 6.1.) trebuie sa
evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Aerisifi camera in care s-a aplicat produsul.

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

Copiilor nu trebuie s& i se permita sa se joace cu animalele tratate pana cind locul de aplicare n
complet uscat. Prin urmare, este recomandat ca animalele care nu sunt tratate in timpul zilei
fost tratate seara devreme s nu le fie permis sa doarma cu proprietarii lor, in special cu copiii.
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g,'{a\\ ada de gestatie si lactatie
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Studiile de laborator efectuate pe animale nu au produs nici o dovad referitoare la efecte teratogene

sau embriotoxice.
Nu au fost efectuate studii pe citele gestante sau in lactatie folosind acest produs medicinal veterinar.

Prin urmare, utilizarea sa in timpul gestatiei si lactatiei ar trebui si fie efectuatd numai dupi o analiza
beneficiu-risc realizati de citre medicul veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs, ar trebui si fie eliminate
in conformitate cu cerintele locale. Nu se vor contamina lacurile, réurilor sau foselor cu produsul sau
containerul gol.

Céinilor nu ar trebui s li se permitd si inoate in cursuri de apd timp de 2 zile dupa aplicare. Fipronil
poate afecta negativ organismele acvatice.

Fipronil 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.

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

15.  ALTE INFORMATII

Cutie cu 3pipete x 1ml, (S)
Cutie cu 3pipete x 2 ml (M)
Cutie cu 3pipete x 4 ml (L)
Cutie cu 3pipete x 5,5 ml (XL)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Roménia:

S. C. MARAVET S.A., Strada Maravet nr.1, Baia Mare,Romania, Tel; +40-262-2 1 1-964






