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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Fiprin 50 mg,solutie spot-on pentru pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 pipetd (0,5 ml) contine:
Substanta activa:

Fipronil 50 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E 320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,05 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede, de culoare galbeni pana la galben-verzuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Pisici
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si a alergiilor asociate cu
intepaturile de purici. Tratamentul si prevenirea infestatitlor cu cipuse (Ixodes spp.) si paduchi
(Felicola subrostratus) la pisici.

4.3 Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, nu se va aplica la animale mai tinere de 8 saptamani si/sau care
cantidresc mai putin de 1 kg greutate corporala.

Nu se va utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele care sunt in convalescenta.
Nu se va utiliza la iepuri. Poate provoca reactii adverse severe sau le poate produce chiar moartea.
Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Evitati contactul cu ochii animalului.

Pentru a evita riscul dezvoltarii rezistentei parazitilor la substanta activd se vor respecta
urmatoarele reguli privind tratamentul cu ectoparazitare:

Se va evita utilizarea prea frecventa si folosirea repetatd a unor ectoparazitare din aceeagi clasa.
Respectati dozele si intervalul dintre ele. Administrati produsul in dozele recomandate de
producator pentru a obtine un efect terapeutic optim.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Asigurati-va cd animalele nu se ling unul pe celalalt, pana ce locul de aplicare al produsului s-a
uscat complet. Produsul se aplicd doar cutanat. Nu se va administra oral sau parenteral. Se va
evita administrarea produsului pe mucoase (oculara, nazala, genitald) sau pe pielea cu leziuni.

in cazul infestatiilor cu purici, trebuie tratate simultan si celelalte animale de companie din
gospoddrie cu un insecticid adecvat.

Nu este recomandati spalarea animalelor 2 zile dupa tratament si imbdierea lor mai frecvent de o
datd pe saptaména.

Unele specimene izolate de cipuse pot rimine fixate pe animal, dar ele sunt omorite in 24 —
48 ore de la aplicare. Aceasta se intampla, de obicei, cu cipuse care nu au atins dimensiunea
maximi, astfel transmiterea de boli infectioase neputind fi eliminati.

Puricii animalelor de companie infesteazd de cele mai multe ori custile de transport, zonele in
care acestea dorm sau se odihnesc, cum ar fi covoare sau mobilier, care trebuie tratate regulat cu
insecticide adecvate si curdtate cu ajutorul unui aspirator, in cazul unei infestatii masive si la
inceputul aplicarii masurilor de protectie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcool sau insecticide trebuie si evite contactul cu
acest produs.

Personele cu epilepsie trebuie sd manevreze acest produs cu grija.

Produsul poate produce iritatie la nivelul mucoaselor si ochilor. Se vor proteja ochii, gura si
mucoasele de contactul cu produsul.

In caz de contact cu ochii, se va cliti imediat i abundent zona cu api curati si se va cere sfatul
medicului. Dacd problema persistd. cereti sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

Acest produs poate produce iritatie cutanati.

Nu manipulati animalele tratate si nu permiteti copiilor sa se joace cu ele pana cand locul de
aplicare al produsului nu s-a uscat. De aceea, este bine ca aplicarea produsului si nu se faca in
timpul zilei ci s se faca seara devreme, iar animalelor tratate recent si nu li se permita sa doarma
cu proprietarii lor, mai ales cu copiii.

Spdlati mainile cu apa si sdpun dupi utilizarea produsului. Hainele contaminate direct de produs,
aflate in contact cu pielea vor fi indepiratate.

Evitati contactul degetelor cu continutul pipetei. Daca acest lucru se intampld, spalati-va pe miini
cu apa si sdpun.

In caz de ingestie accidentald se va cere sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

A nu se fuma, bea sau manca n timpul aplicarii acestui produs.

Noti pentru medic:

Dupd ingestia unei cantitati mari de produs, pot apare urmatoarele manifestiri ale toxicitatii:
senzatie de vomd, voma, cefalee, durere abdominala, transpiratie, neliniste, slabiciune si convulsii
tonico-clonice. Starile sunt trecitoare si de obicei dispar spontan. Slmptomele de epilepsie pot
apare la persoanele sensibile sau dupd ingerarea de doze mari. In prima faza se va adminsitra
carbune medicinal. Nu exista antidot specific. Ulterior tratamentul este simptomatic.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dacd animalul linge locul de aplicare, poate fi observatd o scurtd perioadd de hipersalivatie, in
principal datorita naturii excipientilor.

Printre reactiile adverse extrem de rare, raportate dupa utilizarea produsului se pot observa reactii
cutanate trecatoare la locul aplicarii (decolorare cutanata, alopecie locala, prurit, eritem) si prurit
generalizat sau alopecie. In mod exceptional, au fost raportate dupa aplicare: hipersalivatie,
simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase), voma sau dificultate
in respiratie. La locul aplicarii pot apare defecte de aspect (par incalcit, depozite albe). Evitati

supradozarea.

In caz de reactii adverse persistente, cereti sfatul medicului veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la animale gestante sau aflate in lactatie, de aceea,

produsul se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc cfectuatd de medicul
veterinar,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Fipronil si amitraz au efect sinergic.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Deoarece nu sunt disponibile studii, produsul nu trebuie administrat mai frecvent decét o datd la 4
sdptdmaéni.

Calea de administrare:
Aplicare externd pe piele (utilizare spot-on).
Dozare: se aplica 1 pipeta de 0,5 ml pe piele, in zona dintre omoplatii animalului,

Metoda de administrare:

Se tine pipeta in pozitie verticald si se loveste usor cu degetul partea ingusta a pipetei. Se rupe cu
grija varful prin rdsucire. Se face o carare in blana animalului, intre omoplati, pana cind pielea
devine vizibila. Aplicati varful aplicatorului pe pielea expusa si apasafi usor de cateva ori, pentru
a goli continutul direct pe piele.

O singura dozd asigurd protectia impotriva infestirii cu purici pe o pericadd de pana la 5
sdptdmani.

Produsul este eficient impotriva cdpuselor timp de 3 - 4 sdptdmani.

in caz de dermatita alergica datorata infestarii cu Crenocephalides felis, se recomandi repetarea
aplicarii produsului la interval de 4 sdptdmani.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Nu administrati animalului doze mai mari decat cele recomandate.
Riscul aparitiei reactiilor adverse (a se vedea sectiunea 4.6) poate creste la supradozare.



4.11  Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Alte ectoparaziticide pentru uz topic
Codul veterinar ATC: QP53AX15

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Fipronilul este un insecticid/acaricid cu spectru larg derivat de fenilpirazol. Este toxic pentru
artropode dupd contactul cu suprafata corpului sau daci este ingerat si actioneazi asupra stadiilor
de larva sau adult. In sistemul central al art ropodelor, ﬁpromlu] interactioneazi cu acidul gama-
aminobutiric (GABA), care regleazi canalele de ioni de clor. Rezultd stimulare nervoasa
excesivd, activitate necoordonatd a sistemului nervos central si, ca urmare, moartea animalului.
Efectul acaricid este cauzat, de asemenea, de actiunea distructivd asupra glandelor salivare ale
capuselor. Fipronilul manifesta toxicitate reproductiva la femelele-cipusa (modificari ireversibile
ale oocitelor).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupd administrare topica, fipronilul penetreazi pielea animalelor si se distribuie prin gradient de
concentratie a produsului de la locul aplicarii spre periferie (zona lombari, inghinala, etc), se
acumuleaza in componenta lipidica a pielii si foliculilor pilosi, de unde este eliberat gradual in
piele si bland. Acest mecanism asigurd duratd mare de actiune. Fipronilul nu se absoarbe in
straturile cutanate profunde si tesutul subcutanat dupi aplicare locala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butithidroxianisol (E 320)

Butilhidroxitoluen (E 321)

Povidona K-16,5

Polisorbat 80

Etanol 96 %

Dietilenglicol monoetil eter

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: utilizati imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
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A se pastra Tn ambalajul original, ferit de lumina.
A se pastra la loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipetd unidoza de 0,5 ml, transparentd, alcatuitd din 5 straturi de HDPE, cu capac snap-off.
Fiecare pipeta este ambalatd separat intr-o punga sigilati, alcatuitd din 3 straturi (PET-AI-PE).

Cutie de carton: x 1 pipetd, x 3 pipete, x 25 pipete unidoza
Dimensiunile ambalajelor: 1, 3 sau 25 de pipete unidoza.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locale.

Produsul Fiprin 50 mg, solugie spot-on pentru pisici nu trebuie sd fie deversat in cursuri de apa,
datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau sistemul de canalizare cu produsul sau cu ambalajul
acestuia.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta Romania S.R.L.,
Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400569, Romania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170212

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
29.09.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 1

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR
Cutie de carton x 1 pipetd, x 3 pipete, x 25 pipete

ungd (PET-AI-PE) x | pipeta

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprin 50 mg, solutie spot-on pentru pisici
Fipronil

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE l

Fipronil 50 mg/pipeta (0,5 ml)

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie spot-on

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

I pipetd unidoza
3 pipete unidozi
25 pipete unidoza

(5. SPECII TINTA ]

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATIT) |

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si a alergiilor asociate cu
intepaturile de purici. Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu capuse (/xodes spp.) si paduchi
(Felicola subrostratus) la pisici.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este-cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.



10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: utilizati imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperaturad pentru depozitare.
A se pdstra in ambalajul original, ferit de lumina.
A se péstra la loc uscat.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
Produsul Fiprin 50 mg, solutie spot-on pentru pisici nu trebuie sd fie deversat in cursuri de apa,
datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau sistemul de canalizare cu produsul sau cu ambalajul
acestuia.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA 51 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bioveta Romania S.R.L.,
Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400569, Romania

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

170212

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numadr}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
pipeta unidoza alcatuitd din 5 straturi de HDPE x 0,5 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprin 50 mg, solutie spot-on pentru pisici
Fipronil

l 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

Bioveta Roméania

3. DATA EXPIRARI |

EXP {lun¥an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: utilizati imediat.

4. NUMARUL SERIEI |

Lot{numar}

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l

Numai pentru uz veterinar.

e




B. PROSPECT
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PROSPECT
Fiprin 50 mg, solutie spot-on pentru pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINAT()VRULUI AUTORIZATIE]I DE
COMERCIALIZARE §I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania S.R.L.,
Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400569, Romania

Detinatorul autorizatiei de fabricatie responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Bioveta, a. s.,
Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané, Cehia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprin 50 mg, solutie spot-on pentru pisici
Fipronil

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 pipetd (0,5 ml) contine:
Substanta activi:

Fipronil 50 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E 320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,05 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si a alergiilor asociate cu
intepdturile de purici. Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu capuse (Ixodes spp.) si paduchi
(Felicola subrostratus) la pisici.

5. CONTRAINDICATII

In absenta datelor disponibile, nu se va aplica la animale mai tinere de 8 sdptdmani si/sau care
céntdresc mai putin de 1 kg greutate corporala.

Nu se va utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele care sunt in convalescenta.
Nu se va utiliza la iepuri. Poate provoca reactii adverse severe sau le poate produce chiar moartea.
Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

S



Dacd animalul linge locul de aplicare, poate fi observatd o scurtd perioadd de hipersalivatie, in
principal datorita naturii excipientilor.

Printre reactiile adverse extrem de rare, raportate dupi utilizarea produsului se pot observa reactii
cutanate trecatoare la locul aplicarii (decolorare cutanata, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit
generalizat sau alopecie. In mod exceptional, au fost raportate dupd aplicare: hipersalivatie,
simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase), voma sau dificultate

in respiratie. La locul aplicarii pot apare defecte de aspect (par incilcit, depozite albe). Evitati
supradozarea.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pisici
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Deoarece nu sunt disponibile studii, produsul nu trebuie administrat mai frecvent decat o datd la 4
sdptdmani.

Calea de administrare:
Aplicare externd pe piele (utilizare spot-on).
Dozare: se aplica | pipeta de 0,5 ml pe picle, in zona dintre omoplatii animalului.

Metoda de administrare:

Se tine pipeta in pozitie verticalad si se Joveste usor cu degetul partea ingustd a pipetei. Se rupe cu
grija varful prin rasucire. Se face o cérare in blana animalului, intre omoplati, pana cind piclea
devine vizibild. Aplicati varful aplicatorului pe pielea expusa si apdsati usor de céteva ori, pentru
a goli continutul direct pe piele.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

O singurd doza asigurd protectia Tmpotriva infestirii cu purici pe o perioada de pana la 5
sdptamani.

Produsul este eficient impotriva capuselor timp de 3 — 4 saptamani.

In caz de dermatitd alergica datoratd infestérii cu Ctenocephalides felis, se recomanda repetarea
aplicérii produsului la interval de 4 sdptdmani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

1



A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterip’{ir nu necesitd conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
A se pastra in ambalajul original,ferit de lumina.

A se pastra la loc uscat.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: utilizati imediat

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Evitati contactul cu ochii animalului.

Pentru a evita riscul dezvoltarii rezistentei parazitilor la substanta activd se vor respecta
urmdtoarele reguli privind tratamentul cu ectoparazitare:

Se va evita utilizarea prea frecventd si repetatd a unor ectoparazitare din aceeasi clasa.

Respectati dozele si intervalul dintre ele. Administrati produsul in dozele recomandate de
producidtor pentru a obtine un efect terapeutic optim.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Asigurati-va ca animalele nu se ling unul pe celalalt, pana ce locul de aplicare al produsului s-a
uscat complet. Produsul se aplica doar cutanat. Nu se va administra oral sau parenteral. Se va
evita administrarea produsului pe mucoase (oculari, nazald, genitald) sau pe pielea cu leziuni.

in cazul infestatiilor cu purici, trebuie tratate simultan si celelalte animale de companie din
gospoddrie cu un insecticid adecvat. Nu este recomandati spilarea animalelor 2 zile dupi
tratament si imbaierea lor mai frecvent de o data pe saptimana.

Unele specimene izolate de ciipuse pot rimane fixate pe animal, dar ele sunt omoréte in 24 —
48 ore de la aplicare. Aceasta se intimpli, de obicei, cu cipuse care nu au atins dimensiunea
maxima, astfel transmiterea de boli infecfioase neputind fi eliminati.

Puricii animalelor de companie infesteaza de cele mai multe ori custile de transport, zonele in
care acestea dorm sau se odihnesc, cum ar fi covoare sau mobilier, care trebuie tratate regulat cu
insecticide adecvate si curatate cu ajutorul unui aspirator, in cazul unei infestatii masive si la
inceputul aplicarii masurilor de protectie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la alcool sau insecticide trebuie si evite contactul cu
acest produs.

Personele cu epilepsie trebuie s manevreze acest produs cu grija.

Produsul poate produce iritatie la nivelul mucoaselor si ochilor. Se vor proteja ochii, gura si
mucoasele de contactul cu produsul.

In caz de contact cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa curata si se va cere sfatul
medicului. Daca ploblema persistd, cereti sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

Acest produs poate produce iritatie cutanati.

Nu manipulati animalele tratate §i nu permite{i copiilor si se joace cu ele pand cand locul de
aplicare al produsului nu s-a uscat. De aceea, este bine ca aplicarea produsului si nu se faci in



timpul zilei, ci sa se facd seara devreme, iar animalelor tratate recent sa nu li se permitd-sddoarma
cu proprietarii lor, mai ales cu copiii.

Spalati mainile cu api si sapun dupa utilizarea produsului. Hainele contaminate direct de produs,
aflate 1n contact cu pielea vor fi indepértate.

Evitati contactul degetelor cu continutul pipetei. Dacé acest lucru se intampla, spalati-va pe méini
cu apd §i sapun.

in caz de ingestie accidentald se va cere statul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii acestui produs.

Noti pentru medic:

Dupi ingestia unei cantitati mari de produs, pot apare urmatoarele manifestari ale toxicitatii:
senzatie de voma, vom3, cefalee, durere abdominala, transpiratie, neliniste, slabiciune si convulsii
tonico-clonice. Starile sunt trecdtoare si de obicei dispar spontan. Simptomele de epilepsie pot
apare la persoanele sensibile sau dupd ingerarea de doze mari. In prima fazi se va administra
carbune medicinal. Nu existd antidot specific. Ulterior tratamentul este simptomatic.

Utilizare 1n perioada de gestatie sau lactatie
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la animale gestante sau aflate in lactatie, de aceea,

produsul se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Fipronil si amitraz au efect sinergic.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu administrati animalului doze mai mari decét cele recomandate.
Riscul aparitiei reactiilor adverse (a se vedea sectiunea 6) poate creste la supradozare.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Produsul Fiprin 50 mg, solutie spot-on pentru pisici nu trebuie si fie deversat in cursuri de ap3,
datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau sistemul de canalizare cu produsul sau cu ambalajul
acestuia.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATIL

Dimensiunea ambalajelor:

Pipetd unidozd de 0,5 ml, transparentd, alcatuitd din 5 straturi de HDPE, cu capac snap-off.
Fiecare pipeta este ambalata separat intr-o punga sigilata, alcatuita din 3 straturi (PET-AI-PE).
Cutie de carton:x 1 pipetd, x 3 pipete, x 25 pipete unidoza

1, 3 sau 25 de pipete unidoza.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






