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ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOK PRODUSU LUl



i. DENUMIREA PRODUSULYUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX DU O Dmgp 60 g solutie spot-cn pentru pisici si dikor

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare pipetd de (1.5 ml canting

Substante active:

Fipronil 50.00 my
(S)-m:etopren 60,00 mg

Erncipien(i '

Lumpol_ma Citg m.mv.x, daca aceas Li (

Compozitia calitativi a excivientilor si a altor | informatie este esential pentru
copstituenti administrares corecta a produsului medicinal
veterinar i
Juti'kidroxienisel ’FB”’U) 0,10 mg %
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg !
_ Etanal (96 la suta) i
et e o]

i P?‘h(»l Ht SU
f Pml ir\na K17

[
|
J

[ D:ehlen glicol monoetil eter

Solatie limpede, de culoare palben-verzuis,
3. INFORMATII CLINICE

3.3 Specit tinti

Pisict si dihori.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pisici:
* Pentru utilizare Impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi
malofagi.

¢ Eliminarea puricilor (Ctenocepialides spp.). Eficacitatea insecticidi impotriva unor noi infestatii
cu purici adulti este de 4 saptamani. Prevenirea multiplicirii puricilor prin inhibarea dezvoltirii
oudlelor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin din oudlele
epuse de purici adulti, persistd timp de sase sdptdmani de la aplicarea produsului.

e Eliminarea cépuseior (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida persistentd timp de pana la 2 siptaméani
impotriva cépuselor (pe baza datelor experimentale).

» Eliminarea paduchilor malofagi (Felicola subrostratus).

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru combaterea
dermatitei alergice provocata de purici (DAP) unde aceasta a fost diagnosticatd anterior de citre un
medic veterinar.



¥ontru utilizare impotriva infastatiilor cu purici

‘adulti este de 4 saptdmani. Prevenirea
(activitate ovicidd), larvetor si pupelor

TORPNPPS A . - ~,
¢ Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus). Produsul

JEfmingrea puriciler (Ctenocephalides spp.) Eficacitatea

sau infestatiilor mixte si cu capuse.

insecticida tmpotriva unor not infestatii
muliiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltari
(activitate Jarvicida), care provin din oudle depuse

medicinal veterinar are o eficacitate acaricida

persistentd timp de 4 sAptdmard impotriva capugelor (pe baza datelor experimentale).

3.3 Contraindicatii

in ansenla dateler disponibiie, prodasul raedicinal v
micd cle 8 siprirnding 51/ sau ca o grentale mai micd
£ utilized la dihori en varsta mai mica de 6 tuni.

NU g uhzeari boaniinale tonave “do axemplu, bol su

cterinar nu srebuic wilizat Ia pisici cu varsta mal
de 1 kg Produsul medicinal yeterinar nu trebuie i

sictemice, fehri) sau in stare e convalescenti.

Nu se utilizeazi produsui la iepuri, deoarece se pot produce reactii adverse sau chiar

meortalitate,
in absenta studitior, utilizarea predusului medicinal
tintd.

yeterinar nu oste recomaniatd Jecat la speeiile

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu sunt disponibile date privied efectul fmbiiert/ semponacis privind eficacitatea proausulul
medicinal veterinar la pisici ¢t dihori. Cu toate acested, pe paii yFasmatitlor disponibile pentru cinis

plicarea predus

samponati ncepénd cu 2 zile dupi a

ului medicinal veterinar, nu se recomandd

imbaierea animaielor in termen do 2 zile de la aplicarea produsuiui medicinal veterinar.

Puricii de pe animalele de companie infesteazi cesecti cosul snimalului, agternuturile §i zonele de

odikima obusnuie, e ar 11 oo veare si mobilier mozi

care ar robrrt fratate, in caz de infestare masiva

si la fnceputul masarilor de combatere, cu un insecticid adecval si aspirate in mad regulat.
Alte animale care triiesc in aceeast gospoddrie trebuie, de asemenea, tratate cut un produs medicinal

velerinar adecvat,

35 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Evitati contactu] produsului cu ochii animalelor.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea deteriorata sau pe rank.

Este important sa v asigurat ¢d produsul medicina
nu se poate linge si trebuie evitat ca animaiele sa se

| veterinar este aplicat intr-o zond in care animalul
{inga unul pe celalalt dupa tratament.

Atasarea de capuse unice poate {1 prezenta. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate
fi complet exclusd in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana car

e administreaza produsul medicinai veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea mucoaseio

evitat contactul produsuiui medicinal veterinar cu g

r, pieiii si ochilor. De aceea, trebuie
ura, pielea si ochil.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sé evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
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A se evita contactul continutului cu degetele, I cazul in care are loc contactui accidental, spal
nidinile cu apd si sdpun.
{1 caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine st imediat ochii cu api curata.

- . a

Dupé utrlizarc, sndlati mainile

Ingerarea produsului medicinal veterinar poare fi daunatoare. Proveaiti accesul copiilor la pipete si

pipetele ulilizate se vor arunca imediat dupa aplicarca produsuiui. In caz de ingestie accidemala de
plOdd“ medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului st prezentati medicului prospectul
produsiiu sav eticheta.

Az'”;n' alele tratale nu vor 11 maripulaie pand cdnd locui de aplicare nu este uscat, @r copiilor nu trebuie
58 l j emtitd sd se joace cu anima ele tratate, pani cdnd locul de aplicare nu este uscat. De acesa, se
re endi ca animalele 8 na fe tratete In tmpul zilel, Car ar teebul s3 fie tatate seara devrerae jat

RIS l| Lo tratale recent nu ad veie sidoarmd cu propristan, saal 2t coplii

Intimeul ephears ma furaasd, na beti s méca

Alcoolul solvent poate avea efecte adverse asipra suprafetelor vepsits sau a mobilieralui Jicuit sau a
alior suprafete finite.

Precauty specisle pentru protectia mediulai;

Vezi sectiunea 5.5.

3.6 Evenimwente adverse

Pisicr

Fearte r | Reacuii Ta iocul aplicarii’ (d fi Ia locul
| roarte rare I\edxul ajocu apilbdl” (( csouamare a ple 113 1oCcu

epicarii, clidere focalizat a pdacel i, mircirine la foon

(<3 emmal /7 10 000 a2 antmaie AR . o
aplicdrii, inrosirea pielit);

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Céadere generalizatd a ndrului, mancérime generalizata;,

Hipersalivatie?, Viarsaturi;

Semne nervoase” (sensibilitate crescuta la stimulare,
depresie, alte semne nervoase).

'Trenzitoriu.

* Daca se produce linsul, se poate observa o scurtd perioadd de salivatie excesiva, in principal din
cauza naturii solventului.

3 Reversibil.

Dihori: Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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3.7, Utilizareain timpu! gestatiei, lactatiei sau a ouatului
AN T

Gestatig*sl lagtatie:

Piovlusul micdicinal vererinar poate fi utilizat in simpul gestatiei. Studiile de jaborator efectuate pe
TN . ’ .

'pisxor‘qg:a nonstrat efecte teratogene, fete-oxice sau materno-1oxice.

a3 C e . ye o % . . o . . e Xy Bt
i SierlerDotentiald a produsuiui medicinal veterinar pentru pisoi c1l varsta matmica de 8 sipiamani
n contact cu pisica mmma tratatd nu este documentata. O atentic decsebild ar irebui sa fie luatz n acest

caz.

Dihort:
$ioyuranta produsului medicinal veterivar ru a fost stabilits la d.hori Tn pericada de gestajie si lactatic
g ap p gesialie 3
it de medicnl veterinar

Sonbilizearis nomal iy confornitie cu sy aliared Baneficiu-1ss o

seaponabil,

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune

Nu se cunose.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare spot-on.

Duzare;

O pipeta de 0,5 ml/ pisicd, corespunzand {ozei minime recomandate de 5 mg / kg pentru fipronit 51 6
mg / ke pentru (S)-metopren, »rin aplicarea Jocald pe pieie.

{n absenta s:udiilor de siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptimani.

O pipetd de 0,5 mi/ dihor, corespunzind dozei de 50 mg pentru fipronil si 60 mg pentry (S)-meepren

pe dilor, pron apllearea locald pe prele,
Intervalul minim intre tratamente este de 4 saptamani.

Mad de adipindstrare:
Tineti pipeta in pozitie verticald. Apdsati partea ingustd a pipetel pentra a va asigura ¢d tot contirutul a
[rage

h

vibnas 10 corpu! principal al piperei. Trageti frapo: varful faces o chrare in bland pe spatele
animalului la baza gatului In faja omoplatului, pana ce pielea este vizibild. Plasati varful pipstei pe
piele si strangeti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul sdu complet si direct pe piele, Intr-un
singur loc.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Riscul aparitie! evenimentelor adverse poate creste la supradozare (vezi sectiunea 3.6).

La pisici:

Nu au fost observate reactii adverse in studiile de siguranta pe animaie tintd, pisici si pisoi in varsta de
8 siptimani sau mai mari $i cu o greutate de aproximativ 1 kg, tratate lunar cu doze de cinci ori mai
mari decat doza recomandata timp de sase luni consecutive.

Dupé tratament poate sa apard pruritul.

Supradozarea produsului medicinal veterinar poate cauza un aspect lipicios al firelor de pér de la locul
de tratament. Cu toate acestea, daca se intdimpla acest lucru, va dispare th decurs de 24 ore post-

aplicare.

La dihort;

wn



La dihorii cu virsta mai rpare de 6 funi §1 mai 1a varsta si care zu fosi tratati o dati Ja ﬁeoqm 2 \
saptamani, in patru sesinai de tratament, eu doze de cinci ori mai maii decat doza remmandaia a f
observatd la unele animale scaderea 'J(eutatn cerporale. :

o

331 Restrictii speciale de atilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii pfivind o
R

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a’ et *,
limita riscul de dezy oltare a revistentei T

Nu este cazul.
3.12 Terivade de asteptare

Nu este cazul.

4. INEORMATH FARMACOLOGICE,
4.1 Codul ATCvet: QP33AX55
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicival veterinar esie o solulie insecticida gi acaricida pentru utilizare local3, care contine
0 asociere a unet substante active adulticide, fipronil, In combinatie cu ¢ substantd activi ovicida si
larvicidé. (S) -metopren.

Fipronilul este un insecticid s, ava i2id upartindnd familiei feniipirazol. Bl actioneaza prin
inferactinnea cu canalele de clonwd ligand-dependente, tn specizl cele dependente de
rearcirapsmititorul acid gamma-amimabutiric (GABA), Blocénd asifel travsferul pre- si post-sinaptic
al iopilor de cler prin membrancle celulare. Aceasta are ca rezuitat © activitaze necontrolati a
sistemului nervos central §i moartea insectelor sau acarienilor. Fipronilul omoara purici in termen de
24 cre, iar capusele (Dermacenior variakilis, Rhipicephalus sanguinets, Ixodes scapularis, Ixodes
vicines, Haemapysalis Iongiccins, Hocaaplaedis Jooa, Faoreplysolis caompandarsy <o pdd achii
inalofagi in termen de 48 ore post-expunere

{(5)-Metoprenul este un regulator e cresters al useetelor IGR) din clase compasilor cuncscuts ca
analogi ai hormonului juven] care inhiba dezvoltarea stadiiler imature alz insectelor. Acest compus
mimeazd activnea hormonulii juvertl socauzearii dezvoltare ancrmali st moartea paviciior in diferite
stadit de dezvoltare. Activitatew ovicida locald a (S)-metopren rezuiti fie prin penetrarea directd a
membranei oudlor nou depuse sau absoibtie prin cuticula puricilor adulti. (S)-metoprenul este de
asemenea eficient in prevenirea dezvoltarii larvelor si pupelor de purici, ceea ce previne contaminarea
mediului anitaalelor tratate cu stadiile imature de purici.

43 Farmacocinetica

Studii ale metabolismulut fipronilului zu demonstrat cd metabolitu! principal este derivatul sulfona de
fipronil.

(S)-metoprenul este extensiv degradat in dioxid de carbon si acetat, care sunt apoi Incorporate in
substantele endogene.

Profilele farmacocinetice dupd aplicarea locald a combinatiei de fipronil si (S)-metopren au fost
studiate la pisici, In comparatie cu administrarea infravenoasa in monoterapie de fipronil sau (S)-
metopren. Astfel s-a stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici in conditii care mimeaza
practica clinicd. Aplicarea locala. cu un potentiai de expunere orald suplimentara determinat de lins, a
dus la absorbtie sistemicd globala de fipronil (18%), cu o valcare medie a concentratiei maxime (Cinax)
de aproximativ 100 ng/ml fipreiif si 13 ng/ml de fipronii sulfona in plasma.



Concentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (medie tiax aproximativ 6 ore) i scad
cu un timp mediv de injumnaratire de aproxpmativ 25 ore.
La pisici, fipronilul este usor metabolizat ja fipronil suifona.

Conc\gptrqp@'plasmance ale (S)-metopren au fost in general sub limita de cuantificare (20 ng/mij la
pisietydip® aplicarea locald

Ambele substante (S)-metopren si fipronil, impreuna cu metabolitul séu major, sunt bine distrisuiie i
Flana pisicilor ia o zi dupi aplicare. C oncentratiile de fipronil, fipronii sulfond si (Sy-metopren ¢
bland scad cu impul $i sunt detectabile cel putin 59 zile dupd sdminislrars. Parazitil sunt omorah mat
degrabd prin contact deckl prin expunere sistermici.

N au fost observate infeructingi tarmacciogice Intre fipronid i (3]

T

Profilisl frnacacinet:e al produsiii medicinal veterings nu fost v st

a dithori.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompalibilitdu majorce
Nu este cazul.

3.2  Termen de valabilitute

I

Termenul de valabilitate al predusuiut medicinal velerinar aga cum este apibalat pentru vinzase: 2 ant,
3.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentra a se feri de lumind si umiditate. A se pastra la temperaturd mai
micd de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Q pipeta rosie, termofonmard (strat intern PR/ EVOM ! PE strat extesa PP/ COC ' FPysic pelicela
(PET/ PE/ ALUJ/ PE).

Dimensiuni de ambzlaj:

1 pipetd x 0,5 m! in cutie de carton

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

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile merajere.

Produsul medicinai veterinar nu trebuie

si ajungd in cursurile de apd, deocarece fipronilul si {S)-
metoprenul pot fi periculoase pentru pesti

si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseuriler
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectarc
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.



7. NUMARUL(NUMERE!, ) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
250024

8. DATA PRIMEL AUTOQRIZARI

Data primei autorizari: 30.01.2020

™ DAYA ULTIMEL REVIZUIRL A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

W CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARY,
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fira prescriptic.

[nformat:i detaliate privind acest produs med:cinal veterinar sunt disponitile in Baza de Date a Univpii
privind Froduscle (https:/medicines.heaith.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| |
I b
’ } Cutie de carten !
i ; »

PRS-t S
R
A -

ATIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX DUO 50 mgt 60 mg solutie spot-on

Ficcare pipetad de 0,5 mi conjiie:

Substante active:
Fiproml 3000 1mg
(S)-metopren 60,00 mg

5 DIMENSIUNEA AMBALAJULUL e ]
0,5 mi
smemnNek T

Pisici 1 dibort.

La pisici:

»  Pentru utilizare impotriva infestafiilor cu puricl sau infestatiilor mixte cu ciipuge 3U'sau padchi
malofagt.

«  Elinunarea puricilor (Ctencoephatides spp.). Blicacitatea rsecticids impotriva unor noj infestatii
cu purici adulti este de 4 saptamani. Prevenirea multiplizarii puriciior prin inkibarea dezvo tarii
oudlelor (activitate ovicida), larvelor g pupelor (activitate larvicida), care provin din oualele
depuse de purici adulti, persistd timp de sase siptaméani de lu aplicarea produsului.

¢ Eliminarea capuszlor (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguinexs;
Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida persistentd timp de pard la 2 saptimini
impotriva cipuselor (pe buza datelor experimentalc).

e Eliminarea paduchilor malofagi (Felicala subrostratus).

Produsul medicinal veterinar pcate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru combater=a
dermatitei alergice provocat de purici (DAP) unde aceasta a fost diagnosticatd anterior de cétre un
medic veterinar.

La dihori:

e Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte si cu capuse.

e Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva unor noi infestatii
cu purici adulti este de 4 saptamani. Prevenirea muitiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
oulelor (activitate ovicid), larvelor gi pupelor (activitate larvicida), care provin din oudle depuse
de purici adulti.

e Eliminarea capuselor (Jxodes riciniis). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida
nersistentd timp de 4 saptdmani impotriva capuselor (pe baza datelor experimentale).

11



[Doud pictograme - unz care prezinti o cdpusa in interiorul unui cerc tiat si cealalts care prezinté”i{ iy
purice in interiorl unui cerc tatat) Ty

G CAIDE ADVINISTRARE

Adnunistrare spet-on,

~1

PERIOADE DE ASTEPTARLD

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {il/araa}

"9, PRECAUTH SPECIALE, PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalaju! original pentru a se feri de lumina si umiditate. A se pastra la temperaturd maj
tow oy & op
rrich de 25 °C.

10 MENTIUNEA ,.A SE (YT PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

—_— S U R |

A se citt prospectul fnainte de vtilizace,

' 11. MENTIUNEA ,.NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” {

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S$i INDEMANA COPIILOR” !

A nu se Jasa la vederea si indeména coptilor.

i 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{logoul cu numele detindtorului autorizatiei de comercializare}

jf 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE I




L peefCicgrame:

|- pictogramd care prezinta 0 prpeid desficuia g. douil sagets - locul corect pentri i yiupe pipetd
2- pictograma care prezintd ¢ pis.ca agezatd g1 pipeta deasupra giubu - locu corect pentry
administrarea produsului

pd-ministrare a produsuluil

13

3- pictegrama care prezintd o mind care desface blana i apeta deasupra acestai loe - modul coract de



| INFORMATI{ MINIME CARF TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
|
i

e ‘4‘( . 1
PIPETA B N If;;;

1. DENUMIREA PRODUSULIT MEDICINAL VETERINAR f

FIPREX DUO

L2 INFORMATIUCANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTE L5 AcTive 7

b e

0,5 mi:
Flororil 30,00 mg

(S)-metepren 6CG0

3. NUMARUL SERIE] ]

Lot {fnuindr}

4. DATAEXPIRARIl

cxp. {ilraaaal
Administrare spot-on.

Uogoul cu numele detindrorulul avicrizatel de comercialicars )



’ - o\
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qh‘%.:f"" VETERINAR
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B. PROSPECTUL



Y

PROSPECTUL

1. Denumirea produsuiui medicinal veterinar

FIPREX DUO 50 mg+ 60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori

2. Compozitie
[iecare pipetd de 0,5 ml congine:

Substante active:

Fipronil 30,00 mg

LS euelcpran 00,20 g

Lxcipienti:

! !

i Comporzitia cantitativa, daci aceasti l
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru ‘
constituent adminisirares corectd a predusutui medicinal

veterinar

l e

i Butilnidroxianisol (E320) 0,10 mg

;LBuifHWi(lz‘:fn:iic tuen (321 0,05 my ,

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie,

3. Specii tintd

Pisici 5: dihori.

4, Indicatii de vtitizaie

Pisici:

» Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi
malofagi.

e Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatza insecticida impotriva unor noi infestatii
cu purici adulti este de 4 sapidmani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
oudlelor (activiiate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin din ouilele
depuse de purici adulti, persistd timp de sase sdptamani de la aplicarea produsului.

e Lliiminarea cdpuselor (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida persistenta timp de pana la 2 saptdméni
impotriva cipuselor (pe baza datelor experimentale).

e Eliminarea paduchilor malofagi (Felicola subrostrat:s).

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru combaterea
dermatitei alergice provocata de purici (DAP) unde aceasta a fost diagnosticata anterior de cétre un

medic veterinar.

Dihori:
e Pentru utilizare Impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte si cu capuse.

4
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mdreazpuricilor (Ctenocephalides :pp.). Eficaciiatea insecticida impotriva unor noi infestati:

Tpuic adufii este de « sipidmani. Prevenirea multiphiciic:i puricilor prin inhibarea dezvoltirh
J%. ‘ﬁ‘éﬁéﬂbr (aetivitate avicida), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin din ouale depuse
o de puricjadalti

"t E]kiminéfgeéi;dép@elor (Ixodes ricinus). Produsul medicinal veterinar are eficacitate acaricida
St ¢ b A At T y 35 g e RS ot e
opepsistenth timp de 4 siptamani impotriva cipuselor (pe baza datelor experimentale).

5. Contraindicatii

i trebuie uiilizar la pisiei cu varsta mui

fr. absenta datelor disponibiie, prodnsul medicinal veterinar
{icinal veterinar nu trebuic 3

mich de 8 saptiiméni si / sau cu o greulate mal micd de | Kg, Produsal vz
fie uiilizat Ta diliori cu varsta mai mica de 6 lusi.

Nu se utilizeazd la animale boluave (de exemplu, boli sistemice, fbri) san n stare dz convaleacentd.
Nu se alizeai produsul la lepuri, deoarece se pot produce reactii adverse san chiar

maortalitate.
I1 ebsenta saudtilor, utitizarea predasiiul medicinal verericar iy egts recomandatd decir la speitls
tinta.

Nu se utilizeaza in cazurile de hiversensibilitate Ja substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Nu sunt disponibile date privind efectul imb#ierii / sampondrii privind eticasitatea produsu]ui
medicinal veterinar ta pisici si dihori. Cu toate acestea, pe baza ir.formatiilor dispenibile pentru cdinii
samponat: incepdnd cu 2 zile dupé aplicarea produs-iur medicinal vetermar, nuse receinanca
Mbiierea animalelor in termen de 2 zile de Ja aplicarea produsuiuimedicinal veterinar.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza deseori cosul animalului, asternuturile 3i zoneie de
odihna obisnuite, cum ar fi covoare si mebilier moale, care ar trebui tratate, in caz de infestare masiva

si ia nceputul misurilor de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate i1 med regulat.

Alte animale care triiesc in aceeasi gospodirie trebuie, de asernenea, {ratate cu un produs medicinal
veterinar adecvat.

Pracautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.
Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea detericratd sau pe rini.

Este important si va asigurati ¢ produsul medicinal veterinar este aplicat lntr-o zond in care animalul
nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele si se lingd unu! pe celalalt dupa tratament.

Atasarea de cipuse unice poate {1 prezentd. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate
fi compiet exclusa in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adm inistreaza srodusul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea mucoaselor, pielii si achilor. De aceea, trebuie
evitat contactu! produsului medicinal veterinar cu gura, pielea si ochit.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la insecticide sau alcool trebuie s evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
A se evita contactul continutului cu degetele. In cazul in care are loc contactul accidental, spalati

mainile cu apa §i sapun.
in caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine si imediat ochii cu apa curata.

Dupi utilizare, spalati mainile.

17



3

Ingerarea produsului medicinal veterinar poate fi ddunitoars. Preveniti 2zcesu! copiilor lgpmete s

instele utilizate se vor arunca 'medlal dupd aplicarez produsului medicinal veterinar. In bz
mngsstie sceidentald de produs, solicitati imediat sfatul medicului s prezentati medicului
pr odusului sau eticheta.

Animalele tratate nu vor fi manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat. iar copiilor nu
sil I se permita si se joace cir animaele tratate, pand cdnd locul de nplicars nu este uscat. De aceea, 56
recomanda ca animalele sd nu fie tratate i timpu! zilei, dar ar tebui 33 (e tratate seara devreme iar
animalele tratate recent nu au voie sa doarmi cu proprietasii, mai ales copiii.

in tunpui aplicdn nu fumati, nu beti $i nu mancati.

Alcooiul solvent poate avea etecte adverse asupra suprafeteior vopsite sau a mobilierului lacuit sau a
alicr supratete finite,

Dol f;f_Sl'Hiv’."f'c]“ pentry protec in nedivlai:
‘ezl sectiuned L Precautii speciale paatra clmm‘;:c‘.

Ciestatie si {actatic:

Pisici.

. Produsil iredicinal veterinar peate fi utlizat fn diupul gestatiel. Studile de Jaborator efectuate pe
pisici nu aw demenstrat efecte feratc zene, feto-taxice san materno-taxice

Toxicitatea potentiald a produsilui niedicinal veterinar penfru pisoi cu vérsta mai mica de 8 siptdmani
In confact cu pisica mama tratatd nu este documensatd. O atentie deosebitd ar trebui sa fie luatd in acest

a7

nort:

Siguranta produsului medicinal veieriner nu a fost stebilitd Ia dihori fn perivada de gestatie si lactatic.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Inicractiuaza co alte produse imedicinale & afte forre de interacuune:
Nu se cunosc.

Supradoza):
Riscul avaritiel evenimentelor adverse poate creste Ia supradozare (vezi sectiunea Evenimente
adverse),

La pisici:

Nu au fost observate reactii adverse in stadiile de sigurantd pe animale tinta, pisici si pisoi in varsta dc
8 siptdmani sau mai mari $i cu o greutate de aproximativ 1 kg, tratate lunar cu doze de cinci ori mai
mari decdt doza recomandatd timp de sase luni consecutive.

Dupd tratament poate si apard pruritul.

Supradozarea produsului medicinal veterinar poate cauza un aspect ipicios al firelor de par de la locul
de tratament. Cu toate acestea, daca se intdmpla acest lucru, va dispare in decurs de 24 ore post-
aplicare.

La dihorii cu varsta mai mare de 6 luni si mai in vérsta si care au fost tratafi o dati la fiecare 2
saptimani, In patru sestuni de tratament, cu doze de cinci ori mai mari decat doza recomandati, a fost
observatd la unele animale scéderea greutatii corporale.

7. Evenimente adverse



arii' (descuamare a pielii Iz locul
iz Li . parnlui, mancarime la locul
ial

i);

I

Reactii la locul aplic
aplicavii, cadere loca
aplicarii, inrosirea pt

Cadere generalizatd a parulul, mancirime generalizald,

|
|
w
"‘r-tipersaki aties, Virsaturt:
|
|

i Sermne pervonse’ (sensibiuiate crescuta ta stimulare,
i i[wrmn nhn sem: 1enmmaw)

" franzitoriu.

2 Daci se prPduce Jinsul, se poate observa o scurti perioada de s: alivatie excesivi, in principal din
cavuza naturl solventulut.

3 Reversibil.

Dihori: Nu se cuiiosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
pradus. Daci observatt oricz reettii adverse, chiar si cele care v sunt deja envmerate n acest

prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu 2 avag efect, v ruaém sd contactatt mal intdi medicai:
dumneavoastrd veterinar. De asemenea. puleti raporta evenimente adverse catre deindtorul autorizatiel
de comercializare sau reprezerntantul Jocal al detindtocului autorizeti iei de comercializare uriiizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenfa@ansysa.re, icomv@icbmy.ro

PRk

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare spot-on.

.
N

O plpem de 0,5 ml/ pisica corespunzand dozei minime recomandate de > mg / kg pentru fipron
mg/ kg pentru (S)-metopren, prin aplicarea locald pe piele.
[n absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptamani.

O pipets de 0,5 il / dihor, corespunzand dozei de 50 mg pentru fipronil si 60 mg pentru (Si-metopren
_ b gp ! . g S, p

pe dihor, prin aplicarea locai pe piele.

Intervalul minim intre tratamente este de 4 saptdmani.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Tineti pipeta in pozitie verticala. Apdsati partea Ingusta a pipetei pentru a v asigura cé tot confinutul a
rimas n corpul principal ai pipetei. Tragett 1napo' varful. Faceti o carare in bland pe spatele
animalului la baza gatului in fata omoplatului, pand ce piclea este vizibila. Plasati varful pipetei pe
piele si strangeti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul sau complet si direct pe piele, intr-un
singur loc.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11, Precautii speciale pentru depozitare

=
)

A 1y se 1asa la vederea i indem &na copiilor. »
A se pastra in ambal"gul original pentru a se feri de fumind si umiditate, A se pastra la tempe\ﬁqtu'a‘ma;

mica de 25 °C. \\

Nu utilizati acest produs medicinal veletinar dupa data expirdrii marcati pe cutia de carton si pipetd
dund [Ixp. Data de expirare se roferd Ia 2'tima 27 a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminave

Menamentele rucirebnie elivonale o avele veate sio deseurile merajere

Poodosui mediene] veterman ze rebale s apengd in cursuole ae apiu ceoarece fiprorital gi (3
metoprenul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Julizati sisternele de returnare 2 cocany produs wedicinal veterinar neutilizat sau a deseurifor
provenite din acesta, In coriioniitate cu cerintele foceie 31 su sisterneie nationale de cojectare
aplicabile produsuiui medicimal veterirar respactiv. Aceste méasuri ar trebui sa contribmie la protectia

mediului.

Soliciiati medicului veterinar sau tarmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
rmedicamenteler care na mai sUn necesase,

13.  Clasificarea produselor medicinaie veterinare

Produs medicinal veterirar care se elibereaza fara prescriptie.

id.  Numnerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230024
Dimersiwat de ambalaj:

I pipetd x 0,5 ml in cutie dc carton

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicina; veterinar sunt disponibiie in Baza de Date a
Uniunii privind Produscle (httpb.//nled1une>.nealth.europa.eu/vetw inary).

16. Date de contact
Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lubiin, Polonia

Producator responsabil pentru cliberarea seriei:
Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.
Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polonia
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Reprergntants locali si date deggm._a_«:_t_p_elltgu_r_@g@"[arqg__e_yen1men't§lox' adverse suspeciate:
4 i il

M VET, Tel/Fax: 40 262 211 964, e-mail: farna

Phrijr orice informatii referitoare Ja acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactafi
.. ‘reprezentaptul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

e K

tte informatii
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