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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX 75, 52,5 mg / pipetd, solutie spot on pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O pipeta de 0,7 ml contine:
Substanta activa:
Fipronil 52,5 mg / pipeta

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E320) 2,1 mg
Butilhidroxianisol (E321) 2,1 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede de culoare galben deschis pana la maro.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

La pisici in tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), capuse (Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacenior reticularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum), paduchi hematofagi (Linognatus spp.) si paduchi malofagi
(Trichodectes spp.). Produsul manifestd un efect letal imediat impotriva puricilor; capusele mor in 24-
48 ore. Produsul confera protectie impotriva reinfestarii repetate cu capuse la pisici, timp de o luna de

zile.
Fiprex poate fi utilizat auxiliar in tratamentul dermatitei alergice la purici.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la puii de pisica cu varsta sub 8 saptaméni si / sau care cantaresc mai putin de 2 kg.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la compusii fenilpirazolului.

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau in perioada de convalescenta.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale

Nu spalati animalele cu 2 zile inainte i 2 zile dupa aplicarea produsului.
Protejati ochii animalului de contactul direct cu produsul.

Nu permiteti ca animalele sa se lingd pe blana dupd aplicarea produsului.
Toate pisicile din gospodarie vor fi tratate simultan.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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In cazul contactului produsului cu ochii — clatiti ochii cu multa apa.
A nu se utiliza pe pielea lezionata.

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

La manipularea produsului purtati manusi din cauciuc.

in cursul aplicarii produsului a nu se consuma alimente, lichide sau fuma.
Spilati-va pe maini dupa aplicare.

Aerisiti camera unde s-a manipulat produsul.

Nu atmgep animalele pana cind produsul nu se usucd complet.
in cazul ingerdrii accidentale a produsului solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Rareori, pot apare efecte ca, decolorarea blanii, caderea locald a pérului, congestie, prurit, aspect

onctuos sau par incalcit.
In cazul in care animalul va linge zona unde s-a aplicat produsul, pot apdrea simptome ca

hipersalivatie, voma si simptome nervoase ( hipersensibilitate, defecare). Efectele adverse de obicei

scad in intensitate dupa 24 ore.
in cazul aparitiei unor efecte adverse dupa aplicarea produsului sau observarea altor simptome

nementionate in acest prospect (inclusiv simptome aparute la oameni dupa contactul cu produsul
medicinal), solicitati imediat sfatul medicului veterinar sau detinitorului autorizafiei de comercializare

(prin distribuitorul din Romania).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale saun alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul este destinat pentru uz extern si se aplica direct pe pielea animalului in zona cefei sau dorsal

in zona omoplatilor.
O pipeta de 0,7 ml contine 52,5 fipronil pe pisica.

Deschideti pipeta indepartand capacul acesteia. Se face o cérare in blana din zona omoplafilor si se
aplici capitul pipetei direct pe suprafata pielii apoi se apasé pentru a se elibera continutul.

410  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Riscul aparitiei unor efecte adverse (vezi punctul 4.6) poate creste in cazul supradozarii produsului.
411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica; alte ectoparazitare pentru uz topic
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Codul veterinar ATC: QP53AX15

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronilul, substanta activd a produsului, aparfine blocantelor de canale de clor la nevertebrate, ele
fiind reglate de GABA (acid gama-aminobutiric - unul dintre principalii neurotransmitdtori inhibitori
~ din sistemul nervos central). Datorita activitatii fipronilului apare inhibarea debitului ionilor de clor

prin canalele de clor. Blocarea proceselor de inhibitie duce la provocarea unei excitdri necontrolate

determinind moartea insectelor si capuselor.

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Fipronilul este o substantd hidrofoba, care se dizolva in stratul lipidic acoperind suprafata pielii. Prin
deplasarea in stratul lipidic, fipronilul este distribuit in mod egal pe toata suprafata pielii, patrunde in
glandele sebacee de unde este eliberat treptat spre suprafafa pielii.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Fipronilul are efecte toxice asupra organismelor acvatice i albinelor, poate cauza schimbari de durata
in mediul inconjurator.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen
Butilhidroxianisol
Izopropanol

Povidona

Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra pipeta in cutia de carton.

A se proteja de fumina.

A se pastra 1n loc uscat.

A se proteja de lumina solara directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta din polietilena (LDPE 80% si HDPE 20%) x 0,7 ml, cu canula din HDPE detasabild in capat.
Cutie de carton cu 1, 3, si 12 pipete.




6.6 Precautii speciale pentru ellmmarea produselor medicinale vetermare neutlllzate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse = )
Produsul Fiprex 75 pentru pisici nu trebuie sa ajungd in cursuri de apd deoarece este perlculos pentru

pesti si alte organisme acvatice. N
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astf'el ‘de produse

trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

Fipronilul are efecte toxice asupra organismelor acvatice si albinelor, poate cauza schimbiri de durata
in mediul inconjurétor — poluarea lacurilor mici, cursul apelor, canalelor, trebuie evitata.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Multi-Trade Company VET - AGRO Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia
Telefon + 48 81 445 23 00, fax + 48 81 445 23 20

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 05.07.2012
Data ultimei reinnoiri:

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 pentru 1 pipeti x 0,7 ml, 3 pipete x 0,7 ml, 12 pipete x 0,7 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX 75, 52,5 mg/pipetd, solutie spot on pentru pisici

Fipronil

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fipronil 52,5 mg/pipeta

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

! 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| pipetd x 0,7 ml
3 pipete x 0,7 ml
12 pipete x 0,7 ml

|5.  SPECIH TINTA

Pisici.

6. INDICATIE (INDICATII)

il

La pisici Tn tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), cipuse (Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum), paduchi hematofagi (Linognatus spp.) si paduchi malofagi
(Trichodectes spp.). Produsul manifesta un efect letal imediat impotriva puricilor; capusele mor in 24-
48 ore. Produsul confera protectie impotriva reinfestdrii repetate cu capuse la pisici, timp de o luna de

zile.

Fiprex poate fi utilizat auxiliar in tratamentul dermatitei alergice la purici.

’ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

La manipularea produsului purtati manusi din cauciuc.
In cursul aplicarii produsului a nu se consuma alimente, lichide sau fuma.




Spilati-vd pe maini dupa aplicare.
Aerisiti camera unde s-a manipulat produsul.
Nu atingeti animalele pana cand produsul nu se usucd complet.

[10. DATA EXPIRARI

EXP {luni/an}

r 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra pipeta in cutia de carton.

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

Evitati ca produsul Fiprex 75 pentru pisici si ajungd in cursuri de apd deoarece este periculos pentru

pesti si alte organisme acvatice.
Fipronilul are efecte toxice asupra organismelor acvatice si albinelor, poate cauza schimbéri de durata

in mediul inconjurétor — poluarea lacurilor mici, cursul apelor, canalelor, trebuie evitata.
Eliminarea:cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Multi-Trade Company VET - AGRO Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia
Telefon + 48 81 445 23 00, fax + 48 81 445 23 20

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numér}




| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR :
Pipeta x 0,7 ml
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

FIPREX 75, 52,5mg/pipet, solutie spot on pentru pisici

Fipronil

(2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
0,7 ml

(3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B
Spot-on

(4. NUMARUL SERIEI |

Lot{numar}

5. DATA EXPIRARII ]

EXP{luna/an}
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PROSPECT S
FIPREX 75, 52,5 mg/pipeta, solutie spot on pentru pisici R

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Republica Polonia

Telefon + 48 81 445 23 00, fax + 48 81 445 23 20

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX 75, 52,5 mg/pipeta, solutie spot on pentru pisici
Fipronil

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

O pipeta de 0,7 ml contine:

Substanti activa:

Fipronil 52,5 mg / pipetad

Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E320) 2,1 mg
Butilhidroxianisol (E321) 2,1 mg
4 INDICATIE (INDICATII)

La pisici in tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), capuse (Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacentor relicularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum), paduchi hematofagi (Linognatus spp.) si paduchi malofagi
(Trichodectes spp.). Produsul manifestd un efect letal imediat impotriva puricilor; cdpugele mor in 24-
48 ore. Produsul confera protectie impotriva reinfestarii repetate cu capuse la pisici, timp de o luna de

zile.
Fiprex poate fi utilizat auxiliar in tratamentul dermatitei alergice la purici.

5. CONTRAINDICATH
Nu se utilizeazi la puii de pisica cu vérsta sub 8 saptamaéni si / sau care cantiresc mai putin de 2 kg.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la compusii fenilpirazolului.
Nu se utilizeaza la animale bolnave sau in perioada de convalescenta.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Rareori, pot apare efecte ca, decolorarea blanii, ciderea locald a parului, congestie, prurit, aspect

onctuos sau par incalcit.
in cazul in care animalul va linge zona unde s-a aplicat produsul, pot apadrea simptome ca
hipersalivatie, voma si simptome nervoase ( hipersensibilitate, defecare). Efectele adverse de obicei
scad in intensitate dupd 24 ore.

in cazul aparitiei unor efecte adverse dupd aplicarca produsului sau observarea altor simptome

(prin distribuitorul din Romania).
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau
credeti ¢a medicamentul nu a avut efect va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul este destinat pentru uz extern si se aplicd direct pe pielea animalului in zona cefei sau dorsal
in zona omoplatilor.

O pipeta de 0,7 ml / pisica.

Deschideti pipeta indepartand capacul acesteia. Se face o cérare in blana din zona omoplatilor si se
aplica capatul pipetei direct pe suprafata pielii apoi se apasa pentru a se elibera continutul.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu spalati animalele cu 2 zile inainte si 2 zile dupd aplicarea produsului.
Protejati ochii animalului de contactul direct cu produsul.

Nu permitei ca animalele s se lingd pe blan dupa aplicarea produsului.
Toate pisicile din gospodarie vor fi tratate simultan.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

A se péstra pipeta in cutia de carton.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina solara directa.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta dupd EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In cazul contactului produsului cu ochii — clatiti ochii cu multa apa.
A nu se utiliza pe pielea lezionata.

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

La manipularea produsului purtati manusi din cauciuc.

in cursul aplicarii produsului a nu se consuma alimente, lichide sau fuma.
Spalati-va pe méini dupd aplicare.

Aerisiti camera unde s-a manipulat produsul.

Nu atingeti animalele pani cand produsul nu se usucd complet.

fn cazul ingerarii accidentale a produsului solicitati imediat sfatul medicului si prezen

prospectul produsului sau eticheta.




Gestatie si lactatie
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactafie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Riscul aparitiei unor efecte adverse (vezi punctul REACTII ADVERSE) poate creste in cazul
supradozarii produsului.

Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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.
Produsul Fiprex 75 pentru pisici nu trebuie s ajunga in cursuri de apd deoarece este periculos pentru

pesti si alte organisme acvatice.
Fipronilul are efecte toxice asupra organismelor acvatice si albinelor, poate cauza schimbari de duraté

in mediul inconjuritor — poluarea lacurilor mici, cursul apelor, canalelor, trebuie evitata.

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

15. ALTE INFORMATII

Mod de ambalare:
Pipete din polietilend (LDPE 80% si HDPE 20%) x 0,7 ml, cu canula din HDPE detagabil.

Cutie de carton cu 1, 3 si 12 pipete.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
S.C. MARAVET S.A., strada Maravet nr.1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964




