ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PR ODUSULUX



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX DUO 8 67 mg + 60.3 mg solutie spot-on pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
FMecare pipeta de 0,67 mi centine:

Substante active:

Fipronil 67,00 mg
(S)-matepren 60,30 n
Excipienti;

e e e e e it e e e e e e T e e P

Compozitia cantitativd, daci aceastd
Conpozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie estc esentiala pentru

| Cconstituenti i administrareca corcctd a produsului medicinal
|[ veterinar |
| Butili nmoxmn sol (E320) 0,i3 mg

Buulhxdroxxtoluen (E3z21) 0,07 mg
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Solutie limpede. de culoare galben-verzuie,

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specit tinta

Caini (> 2 -10 kg)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecarc specie tinta

Pentrir tratamentul cdinilor cu greutate corporala de la 2 kg pana la 10 kg.

* Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu cipuse si/sau paduchi
malofagi.

e Tratamentul infestatiei cu purici (Crenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidi 1 impotriva unor nei
infestatii cu purici aduiti este de 8 saptimani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
oudlelor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate Jarvicida), care provin din oudlele depuse de
purici adulti, persista timp de opt sdptdmani de la aplicarea produsului.

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

e Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).
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greutate mai mica de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de exemply, boli sisternice, fobrd) sau In stare d2 convalescentd.
Nu se utilizeaza produsul ia jepuri, decarece se pot produce reaciu adverse sau chiar
meortalitate,

i1 absenta studiilor, utilizeres produsului medicinal veterinar nJ este recomandata decét la speciile
tinta.

Avest prodas medicinal vererinar este derveltat special nentris 2dint Nu se utilizeazs la pisici si dihori,
deoarece ar puzea conduce la ¢ supradozare.,

Nu se utilizeaza in cazarile s Fipersensibilitate fa substentele active sau la oreare dinhe excipiont

3.4 Atentionéri speciale

fmbiierea / imersia in apa in decurs de 2 zile de Ja aplicarea produsului medicinal veterinar st
imbaierea raai frecventa de o ‘latil pe sAptdmana ar trebui sd Jie evitate, dscarece nu # fost efectual nicl
un studiu pentru a investiga modul in care aceasta afecteaza eficacitatea produsulul medicinal
veterinar. Samnpoanele emclicrte pot fi utilizate inainte de inceperea tratamentului, dar reduc durata de
protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptimani cand este utilizat saptimanal dupd aplicarea
produsuur medicinal veierinar. Imbiierea siptdmadnali cu vn ;unpon redicinal cu 2% clothexidind
nu a electat eficaciisiea produsulol medicinal veterinar impotriva purizi'or in timpul unui studie de
Jungd duratd, 6 saptamani.

Atasarea Ce capuse upice poate fi prezenta. Din acest motiv, transiiterea de boli infectioase nu aeate
{1 complet exclusa in cazul in care conditiile sunt nzfavorebile.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza adesea cosul, culcusul si zonele de odihna regulat
frecventate de animale, cum ar {1 covoare si decoratiuni intericare care ar trebui < fie tratate, i cazul
infestatiilor masive si la initicre2 masurilor de combatere, cu un imsecticid adecvat si aspirate in mod
reguiat.

Alle animale care traiesc in ececasi gospodarie trebuie, de asemenca, tratate ¢u un produs medicinal
vererinar adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciiie tinté:

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

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

Este important s va asigurati ca produsul medijcinal veterinar este apiicat intr-o zona in care animalul
nu se poate linge si trebuie evitat ca animaleje sa se lingz 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 mucoasclor, pielii si ochilor. De aceea, trebuie
evitat contactul produsului medicina! veterinar cu gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul continutului cu degetele. fn cazul in care are loc contactul accidental, spalati
mainile cu apd si sapun.

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



Dupa utilizare, spalati méinile.

Ingerarea produsului medicinal veterinar poate fi d2unatoare. Preveniti accesul copiilor iqgipete st g
pipeteie utilizare se vor arunca imediat dupd aplicarea produsului mediciral veterinar. In‘@az de

ingestie accidentald de produs medicinal veterinar. solicitati imediat sfatal medicului si pr‘k\‘)sematl
medicului prospectul prodvsulur sau eticheta. -

Animalele tratate nu vor fi manipulate pand cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu trebuie
s H se permitd sd se joace cu animaiele tratate. pAni cand lecu! de eplicare nu este nscat. De aceza, so
recomanda ca animalele sil nu Gie ratale In timpul zilel, dar ar trebus sa fie tratate seara devreme jar
ammalele tratate recent nu at voie so doarmé ca proprietarii, mai ales copiii.

:n timpui aplicarii nu fumari. nu beti si nu mancati.

Adecolul ealvent pozte avea efecte s dvorse asupra suprafitelor vopsite sasa mebiliercTal Heuit sau 2
asar suprafete tinite.

Cainii nu trebuie I2sati 53 froate in cursurile de apd timp de 2 zile dupd apiicare {vezi pet. 5.5).
3.6 LEvenimente adverse

Caini:

Foarte rare f Reaegn la locul de aplu,al (decolorarea pielii lal eul de

, . . . aplicare, cidete localizata a oaruhii, mancirime la locul de
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: generalizail a paruluz, mancarime general zatd; |
Hipersalivade®, Varsituri;

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

Semne respiratorii.

" Tranzitoriu.

? Daci se produce linsul, se poate observa o scurta perioada de salivatie excesiva, in principal din
cauza naturii solventului.

* Reversibil.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 autoritatii
unationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Gestatle‘sr‘lagtane:
Pc\\ate/@ﬁtiﬁza‘i in timpul gestatie si lactasie.
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3.8 - Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu secupdse,
G ‘ ,,f”
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3.9 Cai de administrare si doze
Administrare spot-olt.

Dozate:

O pipets Je 0,57 mi/ cline cu ¢ areatate corporald de peste 7
minime recernandate de 6,7 g ! kg pentru fiprontl 16 me K
Jocald pe piele.

I absenia studiiior de sigurantd, inie-valul minim intre fratanente esie de 4 4 plamani.

»and fa 10 ke, corespunzénd dozei
entrn ($)-metopren prin aphicarca

e penirl a VA asigura i tot conlinunt a

Tine;i pipeta ia poziic verticald. ApaseT: pares ingusté a pry

5

ramas in corpul prircipal al pipetei. Trageil Thapad varful, Facey o cdrare in blani pe spatele animalulul

iz baza gatului in fara omoplatului, pand ce pieles este vizibiti, I asati vartul pipetei pe pieie §i strangeti
pipeta de mai mulie ori pentru a goli conlinutul sau complet gi divect pe picle, intr-ur singar ioc.

Modizicdri temnporare ale blanii (par gras/aglutirat) pot fi obsarvate 'z locul de aplicare.

210 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de nrgenti g antidoturi}

Nu au fost observate reactii adverse n studiile de sigurantd pe animale tintd, catei cu varsa de 8
saptaméni, cainii in crestere i cainil cu greutale corporald de aproxuunativ 2 kg ratati o daidi cu o dozd
de cinci ori mai mari decat doza recomandatd. Riscul aparitiei evenimentelor adverse poate creste la
supradozare (vezi sectiunga 2.¢), anim alele trebuie tratate intotdeauna cu dimensiunea corecta de pipetd
in functic de greutatea corporali.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscol de dezvoliare a rezistentei

Nu este cezul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX65
4,2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este o solutie insecticida si acaricidd pentru utilizare local3, care confine
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 apartindnd familiei fenilpirazol. El actioneaza prin interactiunea
cu canalele de clorura ligand-dependente, in special cele dependente de neurotransmitdtorul acid
gamma-aminobutiric (GABA), blocand astfel transferul pre- si post-sinaptic al jonilor de clor prin
membranele celulare. Aceasta are ca rezultat o activitate necontrolatd a sistemului nervos central 5i
moartea insectelor sau acarienilor. Fipronilul omoara purici in termen de 24 ore, jar capusele



(Dermccentor variabilis, Rlpiceph:lus sanguineus, Ixodes scapularie, Ixcdes ricirus, Haem apﬁj’gaus
longicornis, Haemaphysalis flave, Huemaphysalis campaiulata) si pdduchii malofagi in term;l’ &‘48

ore post-expuncre.

(Si-Metopren este un regulztor de crostere al insectelor (IGR) din elase compusilor cunoscuti Gae '“niom I .
& dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus mlmeazé%

al hormonului juvenil care inhiba
actiunea hormonului fuvenit si cauzeaza dezvoltare anormala si moarter puricilor in diferite'stadi; de
dezvolare. Activitatea cvicidd locala a (S)-metopren rezultd fie prin penetrarea directa a mermbranei
cudlor nou depuse sau absorbtie pr in cuticula puricilor adulti. (S)-meioprenul este de asemenea eficient: -
rprevernirea dezvoltdrii larvelor si pupelor de purict, ceea ce previne coniaminarea mediutui animaleior
fratate cu stadiile imatote de purici.

4.3 Farmacocincticid

studii ale metabolisweddui forenilul noos dewonst-at o meiabelitdl o ncinat este derivate] sulfoai de
fipronil.

(S)-meteprenul este extensiv degeadal in diox:d de carbon si ateia, care sunt apoi corporate in
substantele endogene.

Profitle farmacocinetice dupd 2pbicarea jocald a combinade” de fiprenil s {S)-metopren au fost studin'e
i2 caini, in comparatie cu administras2a intravenoasa in moncterapie du: fiyronil sau (S)-metopren. Astfel
:-a stabilit absorbtia si aiti parametri farmacocinetici. Aplicarca locald, a determinat ¢ absorbiia
sisiemicd scazutad de fipronii (11%), %), cu o valoare medie a conceniratiei maxime (Cpa) de
aproximativ 35 fipronil ng / mi i 35 ¢ ag /' mi de fipronil sulfona in piasind.

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil se ating lent (medie Tinae apreximativ 101 ore), si scad lent
(tiop medin ce inumatatye de aproximativ 154 de ore, se obsecva velori rar mari pentru masenli).
Dund anhearea locald fipronil este metabolizat in proportic mare 1 sulfona de fipronilal.

Concentraliife plasmatice a.c (5i-metopren au fost i general sub limita de cuantificare (20 ng/ml) la
caini, dupa aplicarea locald.

Ambele substante (S)-melopren si fipronil, impreuna cu metabelital siu major. sunt bine distribuite i
blana céinilor la o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, {ipronil suifisnd si {S)-metopren din blani
scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 60 zile dupa administrare. Parazitii sunt omorati mai degraba
nrin contact dezdt prin expunere sistentica,

Nuzu fost abservate interactivni farmacologice intre fipronil si (S)-meicprer

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 20
luni.

5.3 Precautii speciale pentiu depozitare

A se pistra 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 rg3ic; termoformatd (strat intern PE / EVOH / PE strat extern I'P / COC / PP) si 0 peliculé
(PET AFL ALV T PE).

[ii speciale peatru eliminrea produselos medicinnle veterinare neutilizate sau @

¥

¢tirilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile mengjere.

Produsul medicinal veterinar nu “rebuie sa ajungd in cursurile de apd, deoarece fipronitul §i (S}
metoprenul pot 11 periculoase pentr pesti 51 alie arpanisme acvatics.

Lilizati sistemele de reiumate oricarui produs aedicinal veterinar neutilizat saua degenrilor
nrovenite din acesta, i conTrmitate ou cerintele losale siee sisternele natiopale de colectare
aplicabile produsuiui medicinal veterinar respectiv.

5. NUMELE DETINATCRULUX AUTORIZATIEIDE COVIERCIALIZARE

Vet-Agro Multt Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE

2500Z5

8. DATA PRIMEI AUTGRIZARI

Data primei autcriziri: 30.01.2€20

9. DATA ULTIVMEI REVIZUIRT A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULLUL

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERIN ARE
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).
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A. ETICHETARLEA
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, INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ‘ SV;’? l'
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; Cutie de carton )

[

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL V ETERINAR

° 7HJ1 N3d W
TIONAA S
v s~ g

FIPREX DUG S 67 mg + 60.3 mg solutie spot-on

\I"

(2. DECLARAREA SUBST A

Fiecare nipeta de 0,67 mi contire:

Subatanie active:

Fioront. S700 g
(S )-Inelepren 6U.20 g

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULIT -

0,67 ml

| 4. SPECIITINTA

Cami > 210 kg)

3/

5. INDICATIH ;

Pentri fratamertul cémitor cu greutere comorald de ta 7 kg plnd 1o 10 kg

¢ Pentru utilizare imipotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi
maloiagi,

e Tratamentul infestatiet cu purici (f”re-/wceplza/ides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva unor noi
mfestuii cu purici adulti este de § s3ptieifal, Prevenirea muitiplicdri: puriciior princinhibarsa dezveltdri
oualelor (activitate ovicidz), larelor si pupelor (activitate tarvicid), care provin din cuilele der use de
purici adulti, persista timp de opt siptamani de la aplicarea produsului.

»  Tratamentul infestatiilor cu cépuse (Ixodes ricinus, Dermacernitor variabilis, Dermacentcr
reficulatus, Rbipicephalus sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd
persistentd timp de pana la 4 saptamani impotriva capuselor.

s Tratamentul infestafiilor cu paduchi malefagi (Trichedectes cariis).

Produsul medicinal veterinar poate f1 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,

[Doud pictograme - una care prezintd o capusa in interiorul unui cerc taiat si cealaltd care prezinta un
purice in interiorul unui cerc tdiat]



o CADEAGMINISTRARE e
Administrare $pot-¢i.

T PERIOADEDEASUEPTARE

B DATARPRARL il
fixp. {l/azaa;

(9. PRECAUTU SPECIALE PENTRUDEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentre a se feri de fumind si uivditate. A se pistra e emperal JrA mad

mica de 25 °C.

{0, MIENTIUNEA ,A ST C1T1 PROSPECTUL INAINTE DE UNLIZARE? ]

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

(1, WENTIUNEA NUMAT PENTRU UZ VETERINAR™ ]

Numa; pentru uz veterinar,

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 INDEMANA COPILOR”

A 1u se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE o

{ logoul cu numele detindtorului autorjzafiei de comercializare}

]

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERC 1ALIZARE ‘

15 NUMARUL SERIEi_ﬁ_—_Ij__,:_idjr___ﬂj

11



f.ot fnumiry

[Trei nictograme:

- pictograma care prezinta o pipeta desficuta si doud sageti - locul corect pentru a rupe pipeta.”
A . .. ) . “ . S,

un calne in picicare $1 pipeta deasupra pauilui - locul corect penfru

2- prciogramé care prezinta
administrarea predusului
3- piciograma care prezintd
adinisistrare a produsuiui]

/




TINFORMAT{I MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MIC |

PIPETA — R

1. DENUMIEREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -
. ENUM RODUSULUL MEDICINAL VETERINAR _—

SV, e e et o e i RS S T

(2. INFORMATIL CANTEEATIVE PRIVIND SUBSTANILLE ACTIVE ]

0,67 ml:
Fipronit 67,00 mg
(S)-metopren 66,30 myg

3. NUMARUL SERIEI ) [

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII , ]

Exp. {l/agaaj
Administrare spot-on.

{logoul en numele detindrorulni avtorizatiel de comercializare}

w



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsulni medicinal veterinar

» + 60,3 mg solutie spof-on pentru céini

Compozitie

Frecare pipsta de 0,07 i eoann 2
Substaute active:

Fipronil 07,00 mg
RS ITIRRI M G530 my
Excipienti:

Compozitin cartitativd, dacd aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este csentialda pentru
administrarea corecti a produsufui medicinal

i constituenti

; veterinar

o ! -
- Letgo . . v Yoy H ~

| Buiiihidroxianisol {1520) C 1 my |
A—— S R
. Butithidroxitoluen (E5213 0,07 my b

| SR———

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie.

3. Speeii tinta

Ciimi(>2-10 kg)

4. {ndicatii de utilizare
Pentru tratamentul cainilor cu greutate corporala de la 2 kg pand la 10 ke.

e Pentru utilizare tmpotriva infestatiiler cu purici sau infestatiilor mixte cu cipuse si/sau paducht
malofagi. ‘

o Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd fmpotriva unor nel
infestatii cu purici adulti este de 8 saptiméani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea dezvoltarii
oualelor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicidd), care provin din oudlele depuse ce
purici adulti, persista timp de opt saptamaéni de la aplicarea produsulul.

e Tratamentul infestatiilor cu cédpuse (Jxodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd
persistentd timp de pana la 4 siplamani impotriva capuselor.

e Tratamentu! infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Produsul medicinal veterinar pcate 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.

5. Contraindicatii



7
Inabsenta datelor disponibile, producul medicinal veterinar nu trebuic utiiizat la citei cu varst Lll}d‘ﬁ‘md
de 8 saptamani si/ sau cu o grevtate mai micd de 2 kg. :
Nu se utilizeazil la animale boinave (de exemply, boli sistemice, febri) sau In stare de conv aﬁe,sf,cnté

Nu sc utilizeazd predusulla iepuri, denarece se pot prednce reacrii adverse sau chiar .
mortalitate. .
[n absenta studiilor, utilizarea produsuiui medicinal veterinar nu este recomandati decét la spagitle .

T [MaSeRa)-!

{inia. o
Acest produs medicinal veteritiar este dezvoltat special pentru caini. Nu se utilizeazi la pisici i dihoifes
decarece ar putea condinee e o svpradazare.

Nuse atilizeazd in cazusile de hipersensibilitate la substantele active sau a oricare dintre excipien.

0. Atentiondri speciale

Aterionari speciale:

Imbiieres / imaraa in 4 apd it deciors de 2ol de Tnaplicarea produsule wedicinal vetermar <
imbaicrea mai frecventa de o dam pe sapidmana ar trebui si fie evitate, deoarece nu a fost efectuat nici
it studiv pentru a investiga modul "o care aceaste afecteazd eficacitarea produsului medicina!
veterinar. Sampoarete crncliente pot rr utilizate mamtc agireeperea tratamentulad, dar redue durata de
protectie impotriva purizilor [z oproximativ § saptainéni cénd este utilizat siptimanal dupa aplicarea
produsului medicinal veterinar. imbiierea saptaméanala cu un sampon medicinal cu 2% clorbexiding
nu a afectat eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva puricilor in timpul unui stuciu de
lungé durati, 6 sdptaméni.

Céinilor nu trebuie sd 1i se perriid s incate in cursurile de api. timp de 2 zile de Ja aplicare.

Atasacea de cdpuse voice poae {1 prezentd, Din acest motiv. transmiteres de boli infectivase nu poate
fTeomplet exclusd fn cazul in cove conditiile sunt nefavorabils,

Purici: de pe animalele de companic infesteazd adesea cosul, culcusul si zonele de adiling regulat

h ecventate de animale, cum ar 11 covoare si decoratiuni interioars care ar trebui sa fie tratate, in cazul
estatiilor masive si la initiersa masurtlor de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod

1‘egulé:t

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

Precautiy speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:
Ivitag centactal produsului o oclin animalelor,
Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea deteriorata sau pe raal.

Este important sd va asigurati cd produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zoné in care animalul
nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se linga unul pe celdlalt dupa tratarnent.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administieazd 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 cunoscuti la insecticide sau aicool 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 si sapun.

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

Dupa utilizare, spalati mainile.

Ingerarea produsului medicinal veterinar poate fi ddunatoare. Preveniti accesul copiil or la pipete si
pipetele utilizate se vor arunca imediat dupa aplicarea produsului medicinal veterinar. in caz de
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ingestie accidentalé de produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentai
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Animalele fratate na vor fi manipolate pand cind locut de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu trebuie
sd i se permité s3 se joace cu animalele tratate, pana cind locul de aplicare nu este uscat. De aceea. se
recomandé ¢4 {imalele si nu fie tratate in timpui zilei, dar ar trebui sa fie tratate seara devrerne lar

(e cecent nu au voie s3 doarma cu proprietarii, mui ales copiil.

animaléle U

. o
T Himpul aplicarii nu fumati, nu beti si nu méncaz.

Lmedinlu;
inoate in cursuriie de and timop de 2 zite dupa anlicare {vez1 sectiunca

e

SPrecantil speciale pentra el nars”.

Gestatie si lactatie:
Procusul poate {1 atilizat n timpul gestatie si laclaiie.

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

Supradozaj:

N zu fosi observate reactii adverse in studlile de sigurantd pe animale tinta, cate: cu varsta de &
saptimani, cAinii in crestere §i cainii cu greutate corporald de aproximativ 2 kg trataii o datg cu o dozad
de cinci ori mai mari decat doza recomandata. Riscul aparitiei evenimentelor adverse poate cresie la
supradozare (vezi sectiunea Evenimente adverse), animalele trebuie tratate intotdeauna cu dimensianea
corectd de pipetd in functie de greutatea corporaid.

7. Evenimente adverse

Caing:
Fearte rare . Reaciii la lecul de aplicare’ (¢ecolorarea pielii la oo de

aplicare, cidere locaiizatd a parului, méncirime la tocul de

(<1 animal / 10 900 de animale . N . .
aplicare, inrosirea pielii):

tratate, inclusiv raportérile izolate):

Cadere generalizatd a parului, mancarime generalizatd:
Hipersalivatie?, Varsaturi;

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

Semne respiratorii.

! Tranzitoriu.

2 Daci se produce linsul, se poate observa o scurtd perioadd de saiivalie excesivi, in principal din
cauza naturii solventului.

¥ Reversibil.
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R &
A
Renartarea evenimenielor adveise cste importantd. Permite monitorizarea continua a sigurgntel gyl
produs. Dacd observatr orice reactii ndverse. chiar yi cele care nu sunt deja enumerate in 4cest = \ég _
A

E)
prospect, sau cryduu ca medicamentul iy a avut efevt; va rugam sd contq"ldt: mat atdl mcd.aul =
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre de‘unatorul autorizatiei
de comiercaalizare sau reprezentantal local al detindtorulul autorizatiet de comercializare utilizdnd o owiwe

dlatele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul naticnal de raportare: TATIONE,
' ! ’ -~

fanmacoyigientaansyse ro, jioomy Zichiny.ro

8. Doze pentru ficeare specie, ¢ii de administrare si metede de administrare
Adnunstrare spot-on.

O pipetd de 0,67 ml/ c&ine cu 0 greutate corporald de peste 2 kg si péna sa 10 kg, cerespunzind dozed
e resomandate de 0,7 g F gocentin fipronil sto6 myg 2 ke cenira (Semetonrer prin aplicasa
Toealll pa piele.

In avseata studiilor de sigurandi, imesvalul minim inte tralmnente este de £ siptimdrd,

9, Recoraandar: privind administrarea corecti

Tineti pipeta in pozitiz verticald, Apisati partea ingustd a pipetel periru a vit asigura ¢ tot continutul a
ramas in corpul principal al pipetei. Trageti inapoi varful. Faceti o cdrare in blana pe spatele animalului
la baza gatului in fata omopiatului, pini ce piclea este vizibild. Plasati vArtul pipetei pe piele si strangeti
pipets de mai multe or periiti a goll continutul sdu conplet si dnmt ne nicle, Intr-un singur loc,
Modificiri temporare ale Blanit (pdr arasagiutinat) pot {1 observaie ‘o ol de aplicare.

10. Perioade de asteptare

Nu gste cazul.

il.  Precautii speciale penturt depozitare

A nu se idsa 1a vederea si indemdna copiilor.

A se pé:tra in ambalajul original pertri a se feri de Juinina si uniditate. A se pastra la temperatura maj

EVa

A le 2 PR

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

12.  Precautii speciale pentyu eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajungd in cursurile de apd, 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 produsuiui medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia
mediulul.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare '



13, Clasificarea produseloy mediciriale veterinare

Pradus medicinal veterinar cave se elibereaza fara prescriptie.

14. “'Nitfuerele auforizatiilor de comercializare si dimeasiunile de ambalaj

2506025

Dimensiuni de ambalaj:

I pipetd x 0,67 ml in cutie de caron

15, Data ulliunei revizuiri a praspectului

Infarmatii detaliate privied acest predus medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Dazz a
Uniunii privind Predusele (httos:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
Detindtoru} autorizatiei de comercializare:

Vet-Agro Mulid Trade Compary Sp.z 0.0
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Pclcnia

Produciter responsabil pentry eliberarea seriel:
Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.c.
Metgiewska 18.20-234 Lublin, Pelonia

Reprezentant locali sidate ge contact peayra ra sertares evenimente:or adverse suspedt
MARAVET, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail: et.com

Pentrii orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

510

reprezentantul local al definatoruluf antorizatien de comercianzate.

17.  Alte informatii






