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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX DUO L 268 mg + 241,2 mg solutie spot-on pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd de 2,68 ml contine:
Substante active:

Fipronil
(S)-metopren

268,00 mg
241,20 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianisol (E320)

0,54 mg

Butithidroxitoluen (E321)

0,27 mg

Etanol (96 la sutd)
Polisorbat 80
Povidona K17

Dietilen glicol monoetil eter

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini (> 20-40 kg)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul cinilor cu greutate corporala de la 20 kg pana la 40 kg.

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

e Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida Impotriva unor noi
infestatii cu purici adulti este de 8 sdptdmani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
ouilelor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicidd), care provin din oudlele depuse de
purici adulti, persista timp de opt sdptdmani de la aplicarea produsului.

e Tratamentul infestatiilor cu cépuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida
persistentd timp de pand la 4 saptdmani impotriva capuselor.

o Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).



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

3.3 Contraindicatii

fn absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la citei cu vérsta mai micd
de 8 sdptamani.

Nu se utilizeazi la animale bolnave (de exemplu, boli sistemice, febrd) sau in stare de convalescenta.
Nu se utilizeazi produsul la iepuri, deoarece se pot produce reactii adverse sau chiar

mortalitate.

In absenta studiilor, utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandata decit la speciile
tintd.

Acest produs medicinal veterinar este dezvoltat special pentru caini. Nu se utilizeazi la pisici si dihori,

deoarece ar putea conduce la o supradozare.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

fmbaierea / imersia in apa in decurs de 2 zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar si
imbiierea mai frecventd de o datd pe siptimana ar trebui sé fie evitate, deoarece nu a fost efectuat nici
un studiu pentru a investiga modul in care aceasta afecteazd eficacitatea produsului medicinal
veterinar. Sampoanele emoliente pot fi utilizate inainte de inceperea tratamentului, dar reduc durata de
protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 sdptamani cénd este utilizat sdptdmanal dupa aplicarea
produsului medicinal veterinar. Imbiierea saptimanald cu un sampon medicinal cu 2% clorhexidind
nu a afectat eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva puricilor in timpul unui studiu de
lungd durata, 6 sdptaimani.

Atasarea de cipuse unice poate fi prezentd. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate
fi complet exclusi in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza adesea cosul, culcusul si zonele de odihn regulat
frecventate de animale, cum ar fi covoare si decoratiuni interioare care ar trebui sa fie tratate, in cazul
infestatiilor masive si la initierea masurilor de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate Tn mod
regulat.

Alte animale care triiesc in aceeasi gospodirie trebuie, de asemenea, tratate cu un produs medicinal
veterinar adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea deterioratd sau pe réni.

Este important s vi asigurati cd produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zoni in care animalul
nu se poate linge i trebuie evitat ca animalele sa se lingd unul pe celilalt dupd tratament.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea mucoaselor, pielii si ochilor. De aceea, trebuie
evitat contactul produsului medicinal veterinar cu gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sd 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 si sapun.

fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine i imediat ochii cu apa curata.



Dupi utilizare, spalati miinile.
Ingerarea produsului medicinal veterinar poate fi ddunatoare. Preveniti accesul copiilor la pipeté si -
pipetele utilizate se vor arunca imediat dupa aplicarea produsului medicinal veterinar. In caz de
ingestie accidentald de produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Animalele tratate nu vor fi manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu trebuie
sé li se permitd s se joace cu animalele tratate, pdna cind locul de aplicare nu este uscat. De aceea, se
recomanda ca animalele sd nu fie tratate in timpul zilei, dar ar trebui sa fie tratate seara devreme iar
animalele tratate recent nu au voie si doarma cu proprietarii, mai ales copiii.

In timpul aplicarii nu fumati, nu beti i nu mancati.

Alcoolul solvent poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite sau a mobilierului lacuit sau a
altor suprafete finite.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

CAinii nu trebuie lasati sa inoate 1n cursurile de apa timp de 2 zile dupa aplicare (vezi pct. 5.5).
3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Reactii la locul de aplicare' (decolorarea pielii la locul de
aplicare, cadere localizatd a parului, mancarime la locul de

(<1 animal / 10 000 de animale ) N . . e
aplicare, inrosirea pielii);

tratate, inclusiv raportérile izolate):

Cadere generalizatd a parului, mancirime generalizata;

Hipersalivatie?, Varsituri;

Semne nervoase® (sensibilitate crescuti la stimulare;
depresie, alte semne nervoase);

Semne respiratorii.

! Tranzitoriu.
2 Daci se produce linsul, se poate observa o scurtéd perioadd de salivatie excesiva, In principal din

cauza naturii solventului.
3 Reversibil.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritafii
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:
Poate fi utilizat in timpul gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Caide administrare si doze
Administrare spot-on.

Dozare:

O pipetd de 2,68 m1/ cdine cu o greutate corporald de peste 20 kg si pana la 40 kg, corespunzand dozei
minime recomandate de 6,7 mg / kg pentru fipronil si 6 mg / kg pentru (S)-metopren prin aplicarea
locala pe piele.

fn absenta studiilor de sigurant, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptamani.

Mod de administrare:

Tineti pipeta in pozitie verticald. Apdsati partea ingustd a pipetei pentru a vé asigura c tot continutul a
rdmas in corpul principal al pipetei. Trageti Inapoi varful. Faceti o cérare in blana pe spatele animalului
la baza gatului in fata omoplatului, pana ce pielea este vizibila. Plasati vérful pipetei pe piele si strangeti
pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul sdu complet si direct pe piele, intr-un singur loc.
Modificiri temporare ale blanii (par gras/aglutinat) pot fi observate la locul de aplicare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse in studiile de sigurantd pe animale {intd, citei cu vérsta de 8
siptimani, cAinii in crestere si cdinii cu greutate corporald de aproximativ 2 kg tratati o datd cu o dozd
de cinci ori mai mari decat doza recomandatd. Riscul aparitiei evenimentelor adverse poate creste la
supradozare (vezi sectiunea 3.6), animalele trebuie tratate intotdeauna cu dimensiunea corecti de pipeta
in functie de greutatea corporala.

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. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX65

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este o solutie insecticida si acaricid pentru utilizare locald, care contine
0 asociere a unei substante active adulticide, fipronil, in combinatie cu o substantd activa ovicida si
larvicida, (S) -metopren.

Fipronilul este un insecticid si acaricid apartindnd familiei fenilpirazol. El actioneaza prin interactiunea
cu canalele de clorurd ligand-dependente, in special cele dependente de neurotransmitatorul acid



gamma-aminobutiric (GABA), blocénd astfel transferul pre- si post-sinaptic al ionilor de clor prin
membranele celulare. Aceasta are ca rezultat o activitate necontrolatd a sistemului nervos central si
moartea insectelor sau acarienilor. Fipronilul omoara purici in termen de 24 de ore, iar cépusele
(Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) si paduchii malofagi in termen de 48
de ore post-expunere.

(S)-Metoprenul este un regulator de crestere al insectelor (IGR) din clase compusilor cunoscuti ca
analogi ai hormonului juvenil care inhiba dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus
mimeaza actiunea hormonului juvenil si cauzeazd dezvoltare anormald si moartea puricilor in diferite
stadii de dezvoltare. Activitatea ovicidd locald a (S)-metopren rezultd fie prin penetrarea directd a
membranei oudlor nou depuse sau absorbtie prin cuticula puricilor adulti. (S)-metoprenul este de
asemenea eficient in prevenirea dezvoltarii larvelor si pupelor de purici, ceea ce previne contaminarea
mediului animalelor tratate cu stadiile imature de purici.

4.3 Farmacocinetici

Studii ale metabolismului fipronilului au demonstrat ca metabolitul principal este derivatul sulfoni de
fipronil.

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

Profilele farmacocinetice dupi aplicarea locald a combinatiei de fipronil si (S)-metopren au fost studiate
la cdini, in comparatie cu administrarea intravenoasd in monoterapie de fipronil sau (S)-metopren. Astfel
s-a stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici. Aplicarea locald, a determinat o absorbtia
sistemicd scazutd de fipronil (11%), %), cu o valoare medie a concentratiei maxime (Cma) de
aproximativ 35 fipronil ng / ml si 55 ng / ml de fipronil sulfona in plasma.

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil se ating lent (medie Tiax aproximativ 101 ore), si scad lent
(timp mediu de Injumatatire de aproximativ 154 de ore, se observa valori mai mari pentru masculi).
Dupa aplicarea locala fipronil este metabolizat in proportie mare la sulfond de fipronilul.

Concentratiile plasmatice ale (S)-metopren au fost in general sub limita de cuantificare (20 ng/ml) la
céini, dupd aplicarea locala.

Ambele substante (S)-metopren si fipronil, impreuna cu metabolitul siu major, sunt bine distribuite in
blana cinilor la o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfon si (S)-metopren din blana
scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 60 zile dupa administrare. Parazitii sunt omorati mai degraba
prin contact decét prin expunere sistemica.

Nu au fost observate interactiuni farmacologice intre fipronil si (S)-metopren.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 20
luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumind si umiditate. A se péstra la temperaturd mai
mica de 25 °C.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

O pipeta rosie, termoformata (strat intern PE / EVOH / PE strat extern PP / COC / PP) si o peliculd
(PET/PE/ALU/ PE).

Dimensiuni de ambalaj:
1 pipetd x 2,68 ml 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 in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece 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 deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250027

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.01.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

09/2026

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

FIPREX DUO L 268 mg + 241,2 mg solutie spot-on

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:

Substante active:
Fipronil 268,00 mg
(S)-metopren 241,20 mg

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2,68 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini (> 20-40 kg)

| 5. INDICATII

Pentru tratamentul ciinilor cu greutate corporald de la 20 kg pana la 40 kg.

e Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu cipuge si/sau paduchi
malofagi.

o Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva unor noi
infestatii cu purici adulti este de 8 siptimani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
ouilelor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicidd), care provin din oudlele depuse de
purici adulti, persisti timp de opt siptiméani de la aplicarea produsului.

e Tratamentul infestatiilor cu cépuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd
persistenti timp de pand la 4 s3ptiméani impotriva cipugelor.

o Tratamentu] infestatiilor cu piduchi malofagi (Trichodectes canis).

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 cétre un
medic veterinar.

[Doui pictograme - una care prezinta o cipusa in interiorul unui cerc téiat si cealalta care prezinta un
purice in interiorul unui cerc tiiat]



| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

[8.  DATA EXPIRARII ]
Exp. {ll/aaaa}

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate. A se péstra la temperaturd mai

mica de 25 °C.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J
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 §I INDEMANA COPIILOR” J
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
{ logoul cu numele detinitorului autorizatiei de comercializare}

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J

250027

t1



| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

[Trei pictograme:
1- pictogramai care prezintd o pipetd desfacuta si doud sageti - locul corect pentru a rupe pipeta
2- pictograma care prezinta un céine in picioare si pipeta deasupra gétului - locul corect pentru

administrarea produsului
3- pictograma care prezintd o méana care desface blana si pipeta deasupra acestui loc - modul corect de

administrare a produsului]

P\,\
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PIPETA

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
FIPREX DUO L

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

268,00 mg/241,20 mg

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}

[4. DATA EXPIRARI B

Exp. {ll/aaaa}

{logoul cu numele detinatorului autorizaiei de comercializare}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

>

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

FIPREX DUO L 268 mg + 241,2 mg solutie spot-on pentru cdini

2. Compozitie
Fiecare pipetd de 2,68 ml contine:

Substante active:

Fipronil 268,00 mg
(S)-metopren 241,20 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor i a altor informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxianisol (E320) 0,54 mg
Butithidroxitoluen (E321) 0,27 mg

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie.

3. Specii tinta

Céini (>20-40 kg)

4.  Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul cdinilor cu greutate corporald de la 20 kg pan la 40 kg.

e Pentru utilizare impotriva infestaiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu capuge si/sau paduchi
malofagi.

o Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva unor noi
infestatii cu purici adulti este de 8 siptdmani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
ouilelor (activitate ovicidd), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin din oudlele depuse de
purici adulti, persistd timp de opt saptdmaéni de la aplicarea produsului.

e Tratamentul infestatiillor cu cdpuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd
persistenta timp de pand la 4 saptamani impotriva capuselor.

e Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru combaterea

dermatitei alergice provocatd de purici (DAP) unde aceasta a fost diagnosticatd anterior de catre un
medic veterinar.
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5. Contraindicatii

[n absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la citei cu varsta gai mici
de 8 saptaméni. ,
Nu se utilizeaza la animale bolnave (de exemplu, boli sistemice, febra) sau in stare de convalescenti.
Nu se utilizeaza produsul la iepuri, deoarece se pot produce reactii adverse sau chiar
mortalitate.

In absenta studiilor, utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandati decat la speciile
tinta.

Acest produs medicinal veterinar este dezvoltat special pentru ciini. Nu se utilizeaza la pisici si dihori,
deoarece ar putea conduce la o supradozare.

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

6. Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

Imbiierea / imersia in apa in decurs de 2 zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar si
imbdierea mai frecventd de o datd pe saptdmaéni ar trebui si fie evitate, deoarece nu a fost efectuat nici
un studiu pentru a investiga modul in care aceasta afecteaza eficacitatea produsului medicinal
veterinar. $ampoanele emoliente pot fi utilizate inainte de inceperea tratamentului, dar reduc durata de
protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 sdptamani cind este utilizat siptdménal dupa aplicarea
produsului medicinal veterinar. Imbiierea saptimanala cu un sampon medicinal cu 2% clorhexidina
nu a afectat eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva puricilor in timpul unui studiu de
lunga duratd, 6 saptamani.

Cainilor nu trebuie s li se permita sa inoate in cursurile de apa, timp de 2 zile de la aplicare.

Atasarea de cdpuse unice poate fi prezentd. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate
fi complet exclusd 1n cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza adesea cosul, culcusul si zonele de odihna regulat
frecventate de animale, cum ar fi covoare si decoratiuni interioare care ar trebui si fie tratate, in cazul
infestatiilor masive si la initierea masurilor de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod
regulat.

Alte animale care traiesc in aceeasi gospodarie trebuie, de asemenea, tratate cu un produs medicinal
veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.
Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea deterioratd sau pe rani.

Este important s va asigurati cd produsul medicinal veterinar este aplicat Intr-o zond in care animalul
nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sé se linga unul pe celilalt dupé tratament.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea mucoaselor, pielii si ochilor. De aceea, trebuie
evitat contactul produsului medicinal veterinar cu gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. R

A se evita contactul continutului cu degetele. In cazul in care are loc contactul accidental, spalati
mainile cu apa si sdpun.

In caz de contact accidental cu ochii, clititi bine si imediat ochii cu api curati.

Dupi utilizare, spalati méinile.
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Ingerarea produsului medicinal veterinar poate fi daunatoare. Preveniti accesul copiilor la pipete si
pipetele utilizate se vor arunca imediat dupa aplicarea produsului medicinal veterinar. In caz de
ingestie accidentald de produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Animalele tratate nu vor fi manipulate pani cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu trebuie
s li se permita s se joace cu animalele tratate, pana cind locul de aplicare nu este uscat. De aceea, se
recomandd ca animalele si nu fie tratate in timpul zilei, dar ar trebui si fie tratate seara devreme iar
animalele tratate recent nu au voie s doarma cu proprietarii, mai ales copiii.

In timpul aplicrii nu fumati, nu beti i nu méncati.

Alcoolul solvent poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite sau a mobilierului lacuit sau a
altor suprafete finite.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Cainii nu trebuie lisati si inoate in cursurile de apa timp de 2 zile dupa aplicare (vezi sectiunea
,Precautii speciale pentru eliminare”).

Gestatie si lactatie:
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatie si lactafie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu au fost observate reactii adverse in studiile de sigurantd pe animale tintd, catei cu varsta de 8

sdptimani, cdinii in crestere si cinii cu greutate corporala de aproximativ 2 kg tratati o datd cu o doza
de cinci ori mai mari decat doza recomandata. Riscul aparitiei evenimentelor adverse poate creste la
supradozare (vezi sectiunea Evenimente adverse), animalele trebuie tratate intotdeauna cu dimensiunea
corectd de pipetd in functie de greutatea corporala.

7. Evenimente adverse

Céini:

Foarte rare Reactii la locul de aplicare! (decolorarea pielii la locul de
aplicare, cadere localizati a parului, mancarime la locul de

(<1 animal / 10 000 de animale . N . s
aplicare, inrosirea pielii);

tratate, inclusiv raportirile izolate):

Cadere generalizatd a pirului, mancirime generalizatd,

Hipersalivatie?, Varsaturi;

Semne nervoase® (sensibilitate crescuti la stimulare;,
depresie, alte semne nervoase),

Semne respiratorii.

! Tranzitoriu.

2 Daca se produce linsul, se poate observa o scurta perioada de salivatie excesivi, in principal din
cauza naturii solventului.

3 Reversibil.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest «
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sé contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autoriza‘gief
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare spot-on.

O pipetd de 2,68 ml/ cdine cu o greutate corporala de peste 20 kg si pana la 40 kg, corespunzand dozei
minime recomandate de 6,7 mg / kg pentru fipronil si 6 mg / kg pentru (S)-metopren prin aplicarea
locala pe piele.

in absenta studiilor de sigurants, intervalul minim intre tratamente este de 4 siptimani.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Tineti pipeta in pozitie verticald. Apasati partea Ingustd a pipetei pentru a vi asigura cd tot continutul a
rimas Tn corpul principal al pipetei. Trageti inapoi varful. Faceti o cédrare In blana pe spatele animalului
Ja baza gétului in fata omoplatului, pdna ce pielea este vizibild. 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.
Modificiri temporare ale blanii (par gras/aglutinat) pot fi observate la locul de aplicare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate. A se pistra la temperaturd mai

mici de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutia de carton i pipeta
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece fipronilul si (S)-
metoprenul pot fi periculoase pentru pesti i alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri 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.
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13. * Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

250027

Dimensiuni de ambalaj:
1 pipetd x 2,68 ml in cutie de carton

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

09/2026

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
Detinatorul autorizatiei de comercializare:

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.
Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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