ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX DUO M 1534 rag = 129,6 mg solutie spot-on pentru cdini

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd de 1,34 mi contine:
Substante active:

Fiproril 13490 mg
()

LCropren 120,60 mg

Exeipienti:

\ Comporzitia canbentivii, dach gceastd |
| Compozitia calitativit a excipientilor sf 2 altor ! informatie este esentiali pentry i

constivaenti cadministrares corectd a produsulul medicinal
veterinar
Butiatdroxianisol (E320) 0.27 mg
Butilidrexitoluen (E321) 0,13 mg :
{

Eiarol (96 la sutd)

Polisorbat 80 *

Fovidond K17

Dietiden giicol monoeti eter

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul céiniior cu greutate corporald de la 10 kg pani fa 20 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 insecticidd impotriva unor noi
infestatii cu purici adulti este de 8 siptdmani. Prevenirea multiplicérii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
ouilelor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin din oudlele depuse de
purici adulti, persista timp de opt sdptamani de la aplicarea produsului.

e Tratamentu] infestatiilor cu cépuse (ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida
persistentd timp de pand la 4 sdptamani 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 cétre un
medic veterinar.



o
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33 Contratigicsii

'In.\absen\ga Bate}}br ggﬁé djbile, produsul medicinal veterinar nu trebuie atilizat la citei cu varsta mal mica
de 8.saptamani. , 7€ )
Nu septitizeazddadmale bolnave (e exempiu, boli sistemice, febra) sau in stare de convalescenta.
Nu 5eui’ilfzes“ p‘r’bdusul In iepuri, decarece se pot produce reactii adverse sau chiar
mortalitate.

fn absenta studiitor, utilizarea produsulsi medicinal veterinar nu stz recomandata decét la speciile
tnta.

Acest procus medicinal veterinar este dezvoltal special pentru cdini. Nu se utilizeaza la pisict st dihorl,

deoarece ar putea conduce la o supradozare.
Ny se utilizeazi in cazurile de hipersensibilizate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.

3.4 Atentenidri speciale

imbaicrea / imersia in apa in decurs de 2 zile de la aplicarea procusului niedicinal velermas 5
imbaierea mai frecventd de o data pe saptanidna ar trebui s fie evitate, deoarece nu a fost efectuet nici
on studiv pentru 2 investigs modul in care aceasta afecreazi elicacitarca produsalui medicinal
veterinar. Sampoanele emaiiznte pot £ utilizate inainte de frceperea matamentultui, dar reduc durala de
orotectie inipotriva puricilor la aproximativ 3 sdptaméni cand este utilizet saptiminal dupd aplicarea
produsuiui medicinal veterinar, Imbéierea sdptdmanala cu un sampon medicinal cu 2% clorhexidind
nu 4 afectat eficacitatea produsului medicinal veterinar impotrive puricilor in timpul unui studiu de
lunga duratd, 6 sdptAmani.

Atasarea de ciipuse unice poate [ prezentd. Din zoest motiv, frepsmiterea de boli infectiozse nu poate
fi complet exclusi in cazul ia care conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza adesea cosul. culcusul si zonele de odihina reguiat
{recventate de animale, curn ar i3 covoare §i decoratiuni interioare care ai trebui 33 fie tratate, in cazul
infestatiilor masive si la initierea masurilor de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod
ragulat

Alte animale care tiiese i aczeasi gospodérie trebute, de asemenca, rutate cu un produs medicnal
veterinar adecvat.

3.5  Precautii speciale peniru atilizare

Precautii speciale pentru utilizares in sigurantd la speciiie tinté:

Evitati contactul produsului ¢u ochii animalelor.

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

Este important s va asigurati c¢a produsul medicinal veterirar este aplicat Intr-0 zond in care animalul
nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se lingd unui pe celdlalt dupa tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul continutuiui cu degetele. in cazul in care are loc contactul accidental, spalati
mdinile cu apa si sdpun.

in caz de contact accidental cu cchii, clatiti bine si imediat ochii cu apa curata.

Dupi utilizare, spalati méinile.



pete si

o)

Ingerarea produsului medicinal veterinar poate fi ddundtoare. Prevenitt accesul copiiiorv'
pipetele utilizate se vor arunca imediat dupd aplicarea produsului medicinal veterinar. Thjeazde

ingestie accidentald de produs medicinal veteriner, solicitati imedias statul medicului s%ﬁgzent&b'
medicuiul prospectul produsulut sau eticheta, R '

Animalele tratate nu vor fi manipulate péna cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiil
sa li se permitd sd se joace cu animalele tratate, pand cand locul de aplicare nu este uscat. De
recomandd ca animelele sd nu fie tratate In timpul zilei, dar ar trebui 52 fie tratate seara devrems ar
animalele tratate recent nu au voje sa dearma cu proprietarii, mai ales zopiii.

Jiv timpul aplicarii nu fumat:, nu beli s nu mancati.

Alcoclul solvent poate avea eiecte adverse asupra suprafetelor vopsits sau a mobilierului i sau a
aton supratete Nite.

cautitspeciale pentru protectis mad ulul;

Pre

Céainii nu trebuie idsati s incate In cursurile de apa timp de 2 zile dupa aplicare (vezi pet. 5.5).
3.6 Eventmente adverse

Caini:

| | - . \ ’ RPN . |
i Foarte rare i Reactii la ocul de aplicare’ (decolorarea pielii fa locui de |

. : . aplicare. cidere localizatd a parmlui, mancirime la locul de |
! 21 enimal /) 106 600 de animaie ’ A Fer, : )

Lo . . aplicare. Tarosirea pielii):
Crratale, inelusiv raportarile szotate :

|
’ ' Céadere generalizatd a parulu:, méncarime generalizata, |
1 | Phpersalivatie’. Virsaturi.

} - Semne nervoase® {sensibilitete crescutd la sEmulare:
? depresie, alte semne nervouase):

Semne respiratorii.

!
L

“Tranzitoriu.

* Daci se produce linsul, se peate observa o scurtd pericadi de salivatie excesiva, in principal din
cauza naturii solventulur.

i Reversibil.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local ai acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul natioinal de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestalie si lactatie:
Poate f1 utilizat in timpul gestatie si lactatie.




3.8 Iuteractiumea.cu aite produse medicinale si alte forme ac interactiune
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3.9 ‘l'fﬁéi'\ﬁgfﬁtinﬁrgstrare si doze
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Dozare.

) pipetit de 1,34 w1/ cdine cu v greutate corporala de pesie 10 kg s pani la 20 kg, corespunzind dozei
minime recomandate de 6.7 mg / kg pentru fipronil si 6 mg / kg pentru {S)-metopren prin aplicarea
loczla pe piele.

In absenta studiilor de siguranid, intervaiul minim intre frataments este de 4 saptamant.

Mod de adimjnisirars:

Jineti plocia in pozitie vertiza 1 Aphsati padea ingast a pipeter nealiu & Vi asigura ofi tot eearinuil &
rimas in corpul principal al pipetel. Trageii inapoi vartul. Facet: o carare in blani pe spatele anmaralu
la baza gatului in fata omoplatului, pana ce pielea este vizibila. Plasati varful pipetei pe piele si stringet
pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul sau compiet s direct pe piele. intr-un singur loe.
Modificiiri temporare ale blinii (par gras/zglutinat) pot 1i observate la locut de aplicare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgentii s antideturi)

oo

Nu au fost observate reaciii adverse in studiile de siguranta pe animale tinta, citei cu varsia ce
<liptEmAni, cAinii n cregtere si cdinid cu greutate corperala de aproximativ 2 kg tratati o dafa cu o doz
de cinci ori mai mari decit Joza recomandata. Riscul aparijiei evenimente:or adverse poale 2resie la
supradozare (vezi sectiunea 3.6), animalele irebuie tratate inotdeauna cu dirnensiunes corectd dz pipel
in funstie de greutatea corporali.

C

£o¢

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizavea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentra a
litnita riscuk de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvei: QP53AX65
4.2 Farmacodinamie

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

Fipronilul este un insecticid si acaricid apartinand familiei fenilpirazol. Bl actioneaza prin interactiunea
cu canalele de clorurd ligand-dependente, in special cele dependente de neurotransmitdtorul acid
gamma-aminobutiric (GABA), blocand astfel transferul pre- si post-sinaptic al ionilor de clor prin
membranele celulare. Aceasta are ca rezultat o activitate necontrolatd a sistemului nerves central i
moartea insectelor sau acaricnilor. Fipronilul omoard purici in termen de 24 ore, lar capusele
(Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulaia) si piduchii malofagi in termen de 48
ore post-expunere.



(S)-Metoprenul este un regulator dP crestere al insectelor (IGR) din clase LOHIPUS] or/ﬁ&;scutl ca

analogi ai hormonului juvenit care inhiba dezvoliarea stadiilor imature ale jnsectelor. -/ t.fc%t ﬁ@,\; },m

mimeazd actiunea hormonuiui juvenil si cauzeaza dezvoltare anormali si moartea purxcm or m d

stadii de dezvoltare. Activitatea ovicida locald a (S)-metopren rezultd fie prin penetrafea d,l .

membranei oudlor nou derwas sau absorbtie prin cuticula puricilor adultd. (S)- Anuopré.f}kxl eﬁt;;,
1semeaca eficient In prevenirea dezvoltavii larvelor si pupelor de parici, ceea ce previne cong

nedivlui anumalejor fratate cu stadil @ imature de purici.

in om&

4.3 Farmacocinetica

Studii ale metabolismulid fipronitulu e demonstrat o metabolim! principal este derivatul suifors de
fipronil.

(5)-meteprenul este extensiv degradar in dioxid de carbon s acetat, care sunt apol fncorporate in
sibstantele endogene,

Hrofilele farmacocinetice aupd eplicares locald a combinaliel de tipronil st (S)-metopren au fost sudiats
la cdini, in comparatie cu administrarea intravencasa in monoterapte de fipr oml sau (S)-metopren. Astfel
s-a stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici. Aplicarea locald, a determinat o absorbtia
sisternicd scAzitd de fiproml (1 194), %93, en o valoare medie a corcentratiei maxime (Ceg) de
aproximativ 35 fipronil ng /ml 3 55 x..g /' ml de fipronil sulfoni in ptasma.

Concentratitie plasmatice maxime de fipronil se ating lent imedie Ty aproximativ 101 ore), si scad fent
(ump mediu de lnjumatagire de aproximaiiv @34 de ore, se observa wxlo;i mai thari pentru mascud).
Dupi eplicarea locald fipronil este metabalizat in proportie mare la sutfond de fipronilul.

Concentratitle plasmatics ale (8)-raetopren av fost Tn general sub limita de cuantificare (20 ng/ml) la
cAini, dupé aplicarea locali.

Ambele substante (S)matopren i fpremd, hmpreuni cu metabolitul sau major, sunt bine distribuite in
blana cdinilor la o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfona si (S)-metopren din blana
scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 60 zile dupd administrare. Parazitii sunt omoréti mai degraba
prin contact decit prin expuiere sistemica.

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

3. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitdti majore

Nu este cazul.

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsuiui medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 20
Juni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

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

Dimensiuni de ambalaj:

6



| pipetd x 1,34 ml in cutie de carton

. Ry ) ) -
5.5 1Ere;&aht&ii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermare neutilizate sau a
! deseu i‘iibr provenite din utilizarea acestor produse
RS TP P ) :
Medicanentele mi gebuie eliminate in apele uzate sau descuriic menyjere.
© M e ! .

PR
R e el

R . 1) . - - v . A . - - . -

Prodimakmedionfa veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, decarece fipronilul si (S)-

metdpren iﬁ‘fﬁ periculoase pentru pesii st alte organisme ucvatice,

titizati sisternzle de returnare o oricdrul produs m edicinal veteripar nentilizat sau 8 deseurilor
provenite din acesta. in conjerinitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile pradusnlui medicinal vererinar respectiv.

6. NEMELE DEFINATORULLY AUTORIZATIEI DL COMERCIALLZARK

Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEL DE CO MERCIALIZARE

256026

8.  DATA PRIME! AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.01.202{

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI C ARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VI'TERINARE
Produs medicinal veterinar c2ie se elibercaza fard preseriptic.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Prcdusele (https://maudicines health.eurcpa.ew/veterinary).
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A. ETICHETAREA



| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cuite de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX DUO M 134 mg + 120.6 mg solutie spot-on

| 2. DECLARAREA SUBSTANELOR ACTIVE.

Fiecare pipetd de 1,34 ml contine
substantz activis

Fiprou 134,00 my
{S)-metopren i20. 6() mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

4. T‘FCEI TINTA

Cami > 10-20 kg)

5. INDICATH |

Pentr tratamentul cdinilor cu preutaie corporald de la 10 kg pand 1a 20 kg.

e Pentru utilizare ympotriva infestatilor cu purici sau nfestatiiler mixte cu capuse gi/sau piduchi
malofagl.

s Tiatementual infestatie cu puric (Clenocephalides spp.). Eficactaiea insectictdd Impotriva unot noi
intestarii cu purici aduiti este de § saptamani. Preverirea multiplicgri puricilor prm nhibarea dezvoltirii
oudlelor (activitate ovicida). larvelor s1 pupelor (activitate larvicida), caie provin din oudlele depuse de
purici adulti, persistd timp de opt sdptdmani de la aplicarea produsuiui.

e Tratamentul infestatiiior cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Lermacentor
reticvlatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida
persistentd timp de panad la 4 saptamani impotriva cépuselor.

s Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

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

{Doua pictograme - una care prezinti o capusa in interiorul unui cerc tiiat si cealaltd care prezintd un
purice in interiorul unui cerc téiaf]

10



Advanistrare spot-on,
7. PERIOADE DEASIYPTARE L I
S DATAENPIKRRG .
Exp. {H/aaaa}
o PRECAUTISPRCIALE PENTRUDEPOZITARE .

A se pastra in ambalayal oniginal pentru a se feri de lun:ind i winiditate, A e pasua la remperafura mai

i de 25 °C.

10, MENTICNEA ,A ST CEITPROSPECTUL INAINTE Db UTILIZARET

A se citi prospectul inainte de utilizare.

i1 MENTIUNEA LNUMATPENTRUUZ VETERINARY T U—

Numai pentru uz veterinar.

12 MENTIUNEA 4 NU SE LASA LA VEDEREA STINDEMANA COPILOR” o

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

. NUMELE DETINATGRULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

{ logoul cu numele detinatorului autorizatiei de comercializare;

|14, NUMERELE AUTCRIZATIILOR DE COMERCIA LIZARE B

250026

[15.  NUMARUL SERIEI




Lot {numar;

M

[

Trei wictograme: - i \

- pictograma care prezintd o pipetd desfdcuta si douad sageti - locul corect pentru a rupe pipéta- . "‘{),\IQN:%&;
- pictogramd care prezintd un caing in picloare si pipeta deasupra gitului - locul corect pentr- .
administrarez produsului

3- piclograma care prezintd o mana care destace blana si pipeta deasupra acestui loc - modul corect de
administrare a prodgusului]

| T,

T~y




"INFORMATU MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI T

| PIPETA | _

1. DENUMIREAPRODUSULUIMEDICINAL VETERINAR
- L VETER!]

#

FIPREX DUO M

tad

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTRLE ACTIVE ]
L34 ml
Finpronil 134,00 mg
{S)-meropren 126,00 mg

3. NUMARULSERIEL o e

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARI}

Exp.  Maaae)
Administrare spot-on.

{logoul cu numele detinatorului autorizatiei de comercializarce}

i3



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

)
vea
A 3
e

e v , .
0V 134 g + 120.6 mg solutie spot-on pentru ca.nl

sne md
2. Compozitie
Ficcare pipetd de 1,34 mi contine.

Substante active:

Fipromi JPAC mg

(S)-meiopren 120,00 my

Excipienti: .

‘ [l . " e e -

| Conpozitix cantitativd, daca aceasta

| Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatic este csenfiald pentra

1 constituenti administrires corectd a produsutui medicinn

: veterinar

: . N
| Butifhidroxianisoi (320) 10,27 mg 1
' Butihidroxitoluen (E321} 0,12 mg

Solutie limpede, de culoare gatben-verzute.

3. Specii tinta

Caipi (> 16-20 kg)

4. Indgicatii de utifizare
Pentrs tratarnenml cdinilor cu greutate corporald de fa 10 kg pini fa 20 kg,

e Pentru utilizare fmpotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu cdpuse si/sau paduchi
malofagi.

¢ Tratamentul infestatiei cu nurici (Ctenocephalides spp.). Fficacitaiea insecticid impotriva unor noi
infestatii cu purict adulti este de 8 sdptaméni. Prevenirea multiplicarii punicilor prin inhibarea dezvoltarii
ouilelor {activitate ovicidd), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin din oudlele depuse de
purici adulti, persistd timp de opt siptimani de la anlicarea produsulul.

s Tratamentvl infestatiilor cu cdpuse (Ixodes ricinus, Dermacenior variabilis, Dermacenior
reticulatus, Rhipicephalus scnguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida
persistentd timp de pana la 4 siptdmani impotriva capuselor.

e Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodecies cunis).

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

dermatitei alergice provocata de purici (DAP) unde aceasta a fost diagnosticata anterior de catre un
medic veterinar.

5. Centraindicatii



in absenta datelor dispenibile. produsul medicinal veterinar nu trebuic vtilizat Ja cate’ cu varsia mai micd
de 8 siiptamani. 3

Nu se utilizeaza la animale botiave {de exemplu, boll sistemice, febrid) sau tn stare de co malcwm nIa.
Nu sc utilizeaza produsul {a iepuri, decarece se pot produce reauu adverse sau chiar '~
martalitate, ,
In absenta studiitor, utilizarca produsuiui medicinal veterinar nu este recomandata decéi la specu__v_' G
tin{d.
Acest produs medicinal veterinar este dezvoltat special pentru cduni. S se utilizeaza la pisici si diqort,
deoarece ar putea conduce fa o supradozare.

Nitse ulilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sav fa oricare dintre excipienti.

£, Atentiondri speciale

Aertinndn speciale

fhi s imersia in «pd in decurs de 2 zife de fa aplicarea nrodlv\umi medicinal veterinar gi
mlww samal frooventd de o data poo p‘a"wn” artrebui &2 A2 evitate, desarece i a fost efectuat nici
un studiu pentru a investiga modul In care aceasta afecteaza eficacitalea predusului medicinal
veterinar. Sampoanele emoliente pot 1 utilizate Tnainte de inceperen tratamentului, dar reduc dorata de
protectie Impotriva puricdlor ta ap-oximativ 9 séplamani cand ¢ste uai zat saptdmdnal dupd apiicarea
produstlui medicingl veterinar. Imbiicrea saptamanali cu un sampon medicinal cu 2% clorhexiding
U a arectat eficacitatea prodausului medicinal veterinar impotriva puricilor in timpul unui studiu de
lungd durati, 6 saptdmani.

Cainilor nu trebuie s& {1 se permitd si ircate In cursurile de apa. ump de 2 zile de la aplic
Alagarea de cdpuse unice poate ) prezentd. Din acest motiv, transmiterca de boli infectioase nu poate
It eoarp et exclusdt in cazul 1o cere condiiiiie sunt nﬁfa\r‘oral‘r"li

Poricit le pe animalele de companie irfesteazd adeses cosal, culeost ! si zonele de odik
frecventate de amimale, cum ar 5 coveare si deceratiunt interioare care ar trebui sa fie tratate. n cazui
infestatitlor masive i la initierea masurilor de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod
reguiat.

afe.

3 regulal

cinss woipodiine treboic, de aservenes, fratate cuun produs medicinal

At o male care rjess -

veterinar adecvat.

Precautit speciale pentru utilizarea i sigurantd la specsile nta
Fvit tati contactul produsului cu ochii arimalelor.
Nu apdcatn produsel medicata! vetennar pe plefea deterioradd saw pe tim.

Este important sa va asigurati ¢ produsul medicinal veterinar este aplicat Intr-o zonrd in care animalui
nu se poate linge si trebuie evitat ca arimalele s& se lingd unul pe celiialt dupa tratament.

Precautil speciale care trebuie Juate de persoana care administreazd 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 ochil.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie si 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.
In caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine si imediat ochii cu apd curata.

Dupa utilizare, spalati mainile.

Ingerarea produsului medicinal veterinar poate fi daundtoare. Preveniti accesul copiilor la pipete si
pipetele utilizate se vor arunca imediat dupi aplicarea produsului medicinal veterinar. In caz de



RQ
ingestie ace 156&1@?@&36@0@5 medicinal veterinar, solicitati imediat sfat u! medicului gi prpzenhm

medicylu proapu 10, pr?)dm ur sau eticheta.

fi manipuiate pani cand Jocul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu trebuie

se J@ace cu animalele tratate, pana cand locul de aplicare nu este uscat. De aceea, s¢
{mm%e}% sa nu fie tratate in timpul zilei, dar ar trebus séi fie tratate seara devreme iar

‘m)ale ¢ tratate g@»@iﬂl nu au voie si doarmi cu propriezarii, mal ales copili.

in tim*m- oty fomati, nu heti 3 nu mancati.

Alcoolul solvent poate avea efecte adverse asupra supratefelos voy nsive sau 4 mobiliernlul et sera

le
altor suprafete finite.

Precantiv speciale ponmry prowe b o |
nii o trebuie Jasar €8 ino; te in cursurile de apd timp de 2 ziie dupa apiicare (vezi sectiuncd

CProcuntil specinie penting elimaars’ ),

Gestatie si lactatie:
Produsu! poate fi utilizat in thupul gestatic §i lactafie

Interacfiunea cu alie produy
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu au fost obssrvate reac.ii adverse tn studiile de siguranta pe animale {inté Cifel ou véista de 8
sdptamani, cdinii fn crogtere g cZinti cu grevtate corperald de aproximeny 2 Ky t at ati o datd cu o dozd

de cinci ori mai meri decat doza recomandatd. Riscui aparitiei evenimenteior adverse poate creste la
supradozare (vezi sectiunea Evenimente adverse), animalele trebuie tratate intotdeauna cu dimensiinea

corecta de pipeta in functie de greutatea corporald.
7. Evenimente adverse

Cainn;

Foarte rare ' Reacyii o locul de eplicars’ {cecclorarea pielii la looul de
aplicare, cadere localizatd a parului, mancarime la locul dz

(<1 animal / 10 600 de animale , . : i
aplicare, inrosirea pielii);

tratate, inciusiv raportdrile jzolate)

Cadere generalizati a parului, mancarime generalizat;
Hipersalivatie?, Varsituri;

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

Semne respiratorii.

! Tranzitoriu.

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

3 Reversibil.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite meniterizaren contiinud a @g’wamﬁ K
produs. Daca observati orice reaciii adverse, chiar i cele care nu sunt deja eunumeratg fnvaeest
prospect, sau credeti ¢d medicamentul nu a avut efect, v rugldm 83 coractag mai mtﬁﬁinedlcus
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti rapor*a evenimente adverse catre deti n@bml aumnz&tm
de comerciatizare sau reprezeniantul focal al detindtorziut autorizatief de :om°1cmlzdai@{lﬁnzﬂnd ‘
datele de contact de la sfars tni acec‘mr prospect sau prin sistemul national de raportare: o, ewe

farracovigilentaloansyse.ro, chmv.ro *’*\Q -

ciil

3. Doze pentru fiecare specie, ¢di de administrare si metode de administrare
Administrare spot-on.

G F,q cride 1.34ml/ m;ne cu o grevtate corporald de peste 10 Lg st pdnd la 20 kg, corespunzind doze:
e ceeommandate de 607 0o ks pesten Bprord) s1o60ng 7 ke pontns (S mclooren prin epiicarca
f"wq" re nicle,

T etsonta cuditlor de sigorn, mesvalul minim inte etanente oo de 4 SApindni.

5. Recomandari privind administrarea corecth

Tineti pipeta Tn pozitie verticald. Apiisati partea ingusta a pipetel ventru a va asigura ca tot confinutul a
ramas in corpul principal al pipetei. Trageti tnapoi varful. Faceti o carare in blana pe spatele animalului
la baza gatului in fata omoplatulul, pand ce piefea este vizibild. Piasaii varful pipetei pe piele st strangeti
pipeta de mai multe ori pentrt a goli conjinutul sdu complet si direct pe piele, Intr-un singur loc.
WModificdr! temporare ale bldnin (pdr geas‘aghniinat; pot 3 obmutc a ioeul de aplicare.

10.  Perioade de asteptare

Nu esie cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se piistra In ambalajul originai pentru & se feri de lumind si umiditate. A se pistra la temperaturd mai
micd do 25 °C.

Nu uvtilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcaté pe cutia de carton §i pipetd
dupd Lixp. Data de expirare se referd la uitima zi a lunii respective

12.  Precautii speciale pentru climinare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungé 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 si cu sistemele nationale de colectare -
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia
mediulul.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare o modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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thal vetermar care se elibereaza fara prescriptie.

torizatiilor de come reializare si dimensiuviie de ambalzj

Ditaensiuni e ambalai:
] pipetd x 1,34 ml in curie d¢ carton

Data uttimei cevizuivi o prospectula

[
(91}

[nformatii detaliate privind ecest produs medicinal veterinar sunt dispon 1:bits In Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (hitps://medicines.health.europa.ew/veterrary).
P

16. DBate de convact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Vet-Agre Muiti Trads Comnury 5p.z.¢.0.
Gliniana 32, 20-616 l_ublin, Polonia

Producator responsabil peniru el berrea seriel:
Vei-Agro Multi Trade Compainy Sp. zc.0.
Melgiewska 18, 20-234 Lublin. Polonia

Penira raporiaied eve _n_g;' ‘

Reprezentanti Jocall s1 due de c“ 1ac

act
MARAVET, Tel/Fax: +40 262 211 564, e-mail: farmacovigilenta

Pentru arice informatii reseritcars la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa cortactali
reprezentantul local al detindroruiun aworizatiel Je comercializare

17.  Alte informatii






